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1.1. PREVALENCIA DE LAS VALVULOPATÍAS 
Aunque las valvulopatías son menos comunes en los países industrializados que la 
enfermedad coronaria, la insuficiencia cardiaca o la hipertensión, éstas siguen siendo una 
causa importante de asistencia médica y consumo de recursos en  países industrializados 1,2. 
 En los países industrializados se han producido en los últimos años cambios en la 
etiología y demografía de las cardiopatías valvulares3,4. El declive continuo de la fiebre 
reumática aguda debido a una mejor profilaxis de las infecciones por Streptococcus explica 
la menor incidencia de valvulopatía  reumática, mientras  que  el  aumento  de la esperanza 
de vida se relaciona en parte con el incremento de la incidencia de las enfermedades 
valvulares degenerativas. La incidencia  de  endocarditis  permanece  estable, mientras  que  
es  excepcional  que  las  valvulopatías  se  deban  a  otras  causas. 
 Debido  a  la  predominancia  de las valvulopatías degenerativas, las dos 
enfermedades valvulares más frecuentes son en la actualidad la estenosis  aórtica  
calcificada  y  la  insuficiencia  mitral, mientras que ha disminuido la incidencia de la 
insuficiencia aórtica y la estenosis mitral5. La edad avanzada se asocia con una frecuencia 
mayor de comorbilidades,   que   contribuyen   al   aumento   del   riesgo operatorio y 
hacen que la toma de decisiones para la intervención  sea  más  compleja. 
 Otro  aspecto  importante relacionado con la incidencia actual de valvulopatías es la 
proporción creciente de pacientes previamente  operados  que  se  presentan  con  
problemas adicionales5.  
 Por el contrario, la valvulopatía reumática sigue siendo un problema mayor de 
salud pública en los países en desarrollo, donde afecta predominantemente  a  los  adultos  
jóvenes.  Sin  embargo,  la cardiopatía  reumática  sigue  estando  presente  en  los países  
industrializados  debido  a  la  inmigración  y  a las  secuelas  de  la  fiebre  reumática  en  
los  pacientes más mayores6,7. 
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1.2. LA ESTENOSIS AÓRTICA DEGENERATIVA 
 La estenosis aórtica degenerativa es la valvulopatía más frecuente y ha  
experimentando un incremento continuo en su incidencia desde las primeras descripciones 
realizadas por Stokes en 1845 y Möckeberg en 1904. Dentro de las enfermedades 
cardiovasculares, la estenosis aórtica representa la patología más prevalente tras la 
cardiopatía isquémica, insuficiencia cardiaca e hipertensión arterial. Supone el 43% de la 
patología valvular y está presente en el 3% de la población mayor de 75 años11. Es la 
principal causa de recambio valvular, aproximadamente unas 95.000 por año en Estados 
Unidos y 40.000 en Europa. El aumento en la esperanza de vida de los países desarrollados 
explica que en el periodo de 10 años comprendidos entre 1995 y 2004 se haya doblado el 
número de recambios valvulares quirúrgicos8. Por lo tanto, cabe esperar que la sustitución 
valvular aórtica siga aumentando su incidencia a medida que la población envejezca6, 9. 
 El envejecimiento progresivo de la población plantea grandes desafíos sanitarios, 
sociales y económicos. En las últimas cuatro décadas se ha conseguido un aumento en la 
esperanza de vida de nueve años y continúa aumentando a razón de tres meses por año. En 
nuestro país, según el INE en octubre 2009, la tasa actual de personas mayores de 65 años 
es del 16,8% y se estima que llegará al 20,8% en el año 2025 y al 30,8% en el año 2050. 
Además, el crecimiento de las personas mayores de 80 años es imparable; en España, más 
de 2 millones de personas supera los 80 años (4,8% de la población total) y las 
estimaciones para el año 2025 son de 3,6 millones (7,3% del total) y en el año 2050 casi 6 
millones (11% del total)9. Todo esto se traduce en un aumento de la incidencia de estenosis 
aórtica calcificada y supone un importante problema de salud pública. 
 No obstante, el impacto que supone la patología valvular puede estar infravalorado 
por diversas razones. La mayoría de los estudios están centrados en pacientes 
hospitalizados5 y además la correcta evaluación de la patología valvular, en ocasiones, es 
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imprecisa10, requiriendo estudios ecocardiográficos más exhaustivos para conocer mejor la 
prevalencia de la enfermedad valvular11. 
 El primer estudio epidemiológico que analizó la prevalencia de la estenosis aórtica, 
fue realizado en Finlandia, sobre una población de pacientes mayores no seleccionados, 
evaluados por ecocardiograma Doppler. Mostró una prevalencia del 2,9% en mayores de 
75 años11. La calcificación de la válvula aórtica fue leve en el 40% de los casos y severa en 
el 13% de los casos. Encontramos datos similares en prevalencia en Estados Unidos12 y 
Suiza13. 
 Otro estudio a destacar es el realizado por Nikomo et14 al, que demuestra que la 
patología valvular es un problema de salud pública importante en nuestra sociedad. Los 
autores analizaron la prevalencia y supervivencia de las valvulopatías en la población 
general. Para ello recogieron los datos de un total de 11.911 adultos “sanos” a los que se 
había realizado prospectivamente un ecocardiograma y 16.501 pacientes procedentes de la 
región de Olmsted County, a los que se indicó una ecocardiografía en base a un criterio 
clínico. En la población general, se identificaron 615 adultos con patología valvular 
moderada o severa, sin encontrar diferencias entre ambos sexos. La prevalencia se 
incrementaba con la edad, un 0,7% (IC del 95% 0,5-1,0) para el grupo entre 18 y 44 años y 
un 13,3% (11,7-15) para los mayores de 75 años (p<0,001). Tras ser ajustada para la 
población norteamericana del año 2000, la prevalencia de la patología valvular, representó 
el 2,5% (2,2-2,7). En la región de Olmsted County, se diagnosticaron a 1.505 pacientes con 
enfermedad valvular moderada o severa, lo que suponía una prevalencia, tras ser ajustada a 
la población norteamericana del 1,8%. Al igual que la población general la prevalencia se 
incrementó con la edad, pasando del 0,3% (IC del 95% 0,2-0,3) para el grupo entre 18-44 
años al 11,7% (11-12,5) para los pacientes mayores de 75 años. El riesgo de mortalidad 
asociado a la patología valvular fue de 1,36 (1,15-1,62; p<0,001) en la población general y 
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del 1,75 (1,61-1,9; p<0,001) para los pacientes procedentes de la región de Olmsted 
County. 
 En ambas poblaciones se encontró que la estenosis aórtica, junto con la 
insuficiencia mitral fueron las valvulopatías más frecuentes. La prevalencia de la estenosis 
aórtica también aumentó con la edad, siendo del 1,3% (1,0-1,7) para la población 
comprendida entre 65-74 años y del 2,8% (2,1-3,7) para los mayores de 75 años. Estas 
cifras fueron mayores en la región de Olmsted County donde la prevalencia de la estenosis 
aórtica fue del 1,4% (1,2-1,8) para el grupo entre 65-74 años y del 4,6% (4,1-5,2) para los 
mayores de 75 años 14. 
 
1.3. HISTORIA NATURAL DE LA ESTENOSIS AÓRTICA 
 En los países desarrollados la estenosis aórtica se ha convertido en la valvulopatía 
más frecuente. La principal etiología es la estenosis aórtica degenerativa calcificada, que 
aparece en adultos de edad avanzada. La segunda etiología más frecuente es la congénita, 
que predomina en grupos de edad más jóvenes, mientras que la estenosis aórtica reumática 
es muy infrecuente en la actualidad 1, 5, 12, 15. 
 La estenosis aórtica degenerativa es una enfermedad crónica y progresiva, con un 
largo periodo de latencia en el que los pacientes permanecen libres de síntomas16-18. La 
duración de la fase asintomática varía ampliamente entre los distintos pacientes. Se ha 
descrito que la supervivencia media libre de síntomas a los 2 años varía entre el 20 y el 
50%16-20. La muerte súbita cardíaca es una causa frecuente de muerte en pacientes 
asintomáticos, pero es rara en los pacientes asintomáticos (<1% por año).  
 La indicación de la sustitución valvular se determina habitualmente cuando la 
estenosis aórtica es severa en presencia de síntomas como la disnea, el síncope o la 
angina21, cuya supervivencia media tras el desarrollo de los mismos es de 2, 3 y 5 años 
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respectivamente22 (figura 1.1). Estas cifras podrían ser menores porque cuando fueron 
descritas en los años sesenta, la etiología predominante era la reumática y los pacientes 
eran más jóvenes. 
 
Figura 1.1. Historia natural de la estenosis aórtica sin tratamiento quirúrgico. 
El inicio de los síntomas identifica a los pacientes de mayor riesgo de muerte súbita  entre los 2 a 5 
 años de seguimiento. 
 
 Si bien el tratamiento de elección es el recambio valvular quirúrgico, en un 
porcentaje importante de pacientes, no se realiza por diversas causas como: el rechazo a la 
cirugía por el propio paciente, la falta de síntomas o el alto riesgo quirúrgico. Existen 
algunos estudios que han comunicado el pronóstico de los pacientes con estenosis aórtica 
no intervenidos quirúrgicamente23-25, aunque el número de pacientes era pequeño. 
 Actualmente disponemos de resultados más recientes y con mayor número de 
pacientes. Así, Varadarajan et al26 analizaron con carácter retrospectivo la base de datos de 
ecocardiografía, seleccionando una cohorte de 740 pacientes diagnosticados de estenosis 
aórtica severa (área <0,8 cm2); recogieron variables clínicas, ecocardiográficas y 
farmacológicas con el objetivo de determinar la supervivencia de los pacientes no 
intervenidos quirúrgicamente e identificar las principales variables que afectan al 
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pronóstico de estos pacientes. De los 740 pacientes, se les realizó reemplazo valvular a 287 
pacientes durante el seguimiento y al resto por diversas razones, no se les indicó cirugía, a 
pesar de presentar estenosis aórtica severa. El seguimiento medio de los pacientes no 
intervenidos quirúrgicamente fue menor que en los pacientes tratados quirúrgicamente (1,5 
frente a 3,8 años) debido a la alta tasa de mortalidad de este grupo. La supervivencia al año, 
5 y 10 años fue del 62%, 32% y 18% respectivamente. Los predictores de la baja 
supervivencia fueron la edad >75 años, presencia de insuficiencia renal, insuficiencia 
mitral severa, hipertensión pulmonar, fracción de eyección baja (≤ 40%) y la presencia de 
insuficiencia cardiaca congestiva. En este estudio, al ser retrospectivo no se analizaron las 
razones para no intervenir quirúrgicamente, pero indican algunas de las posibles causas, 
como la presencia de estenosis aórtica paucisintomática, el rechazo del paciente a la 
intervención y la coexistencia de comorbilidades no cardiacas como accidentes 
cerebrovasculares o demencia. 
 
1.4. TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AÓRTICA 
 La progresión de la estenosis aórtica degenerativa es un  proceso  activo  que  
comparte  muchas  similitudes con la aterosclerosis27. Por lo tanto, la modificación de los 
factores de riesgo de la aterosclerosis está muy recomendada  de  acuerdo  con  las  Guías  
de  prevención secundaria en aterosclerosis.  
 Aunque diversos estudios retrospectivos han demostrado  el  efecto  beneficioso  de  
las  estatinas28, 29 y  los IECA30,  los  datos  siguen  siendo  contradictorios  y  el único  
estudio  aleatorizado  que  ha  probado  el  efecto del  tratamiento  con  estatinas  ha  
resultado  negativo31. Por  lo  tanto, todavía  es  demasiado  pronto  para  recomendar este 
tratamiento.  
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 Los pacientes sintomáticos requieren cirugía precoz, ya que no hay ningún 
tratamiento médico capaz de retrasar la opción inevitable de la cirugía en la estenosis 
aórtica.  Sin  embargo, los  pacientes  que  no  son  aptos para la cirugía pueden ser tratados 
con digitálicos, diuréticos, IECA  o  antagonistas  de  los  receptores  de  la angiotensina  II  
(ARA-II)  si  presentan  insuficiencia cardiaca.  Los  fármacos  bloqueadores  beta  deben  
evitarse  en  estas  circunstancias.  Bajo  control  hemodinámico se puede utilizar 
nitroprusiato en pacientes seleccionados con edema pulmonar. 
 El recambio valvular aórtico es el tratamiento definitivo de la estenosis aórtica 
grave. En las series actuales,  la  mortalidad  operatoria  del  recambio  valvular aórtico 
aislado es del 3-5% en pacientes < 70 años y del 5-15% en los edad más avanzada5, 32, 33.  
Los siguientes  factores  aumentan  el  riesgo  de  mortalidad operatoria: edad  
avanzada, comorbilidades  asociadas, sexo  femenino,  clase  funcional  más  alta,  cirugía  
de emergencia, disfunción ventricular izquierda, hipertensión  pulmonar, coexistencia  de  
enfermedad  coronaria y cirugía previa de sustitución valvular o derivación aorto-coronaria. 
Después  de  un  recambio  valvular  con  éxito, las  tasas  de supervivencia  a  largo  plazo  
son  cercanas  a  las  de  la población de control, los síntomas se atenúan y la calidad  de  
vida  mejora  considerablemente34.   
Los  factores  de riesgo  para  la  mortalidad  tardía  incluyen  la  edad, las 
comorbilidades,  la  presencia  de  un  estado  funcional avanzado, la disfunción ventricular 
izquierda, las arritmias ventriculares y la coexistencia de enfermedad arterial  coronaria  no  
tratada. Además, un  mal  resultado postoperatorio  puede  deberse  a  complicaciones  
relacionadas con la prótesis y a un estado hemodinámico subóptimo derivado del 
comportamiento de la válvula protésica35. 
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1.4.1. Indicaciones para la cirugía de recambio valvular aórtico 
Las diferentes sociedades científicas han dejado establecido cuando se debe  
realizar el recambio valvular quirúrgico en los pacientes con estenosis aórtica severa21  (ver 
figura 1.2 y tabla 1.1). 
 El recambio valvular precoz está muy recomendado en todos los pacientes 
sintomáticos con estenosis aórtica severa que cumplan los requisitos para la cirugía. 
Mientras  el  gradiente  medio  se  mantenga  en  cifras > 40 mmHg, no hay un límite 
inferior de fracción de eyección para la cirugía. En cambio, el tratamiento de los pacientes 
con estenosis  aórtica  de  bajo  gradiente  (fracción  de  eyección  gravemente  reducida  y  
gradiente  medio  <  40 mmHg) y bajo flujo es más controvertido. En muchos de estos 
pacientes, la fracción de eyección deprimida se debe principalmente a una poscarga 
excesiva (desequilibrio  de  la  poscarga), y  en  general  la  función ventricular  izquierda     
mejora después de la cirugía36, 37. Por el contrario, no es seguro que se produzca una 
mejoría secundaria en la función ventricular izquierda si la causa principal de la disfunción 
es un  infarto  de  miocardio  extenso.  En  pacientes  con gradiente bajo y con evidencia de 
reserva contráctil, la cirugía está recomendada debido a que representa un riesgo aceptable 
y una mejora en el resultado clínico a largo plazo, en la mayoría de los casos. En cambio, 
en los pacientes sin reserva contráctil el resultado clínico se encuentra comprometido por 
una alta mortalidad operatoria, a pesar de que hay una tendencia hacia  una  mejor  
supervivencia  tras  la  cirugía38.  No obstante, en estos pacientes puede realizarse la 
intervención quirúrgica, pero en la toma de decisiones se deben tener en cuenta el estado 
clínico (en particular la  presencia  de  comorbilidades), el  grado  de  calcificación valvular, 
la extensión de la enfermedad coronaria y la viabilidad de la revascularización.  
 El  tratamiento  de  los  pacientes  asintomáticos  con estenosis  aórtica  severa 
sigue  siendo  un  tema  controvertido21,22,39.  En  la  decisión  de  operar  a  los  pacientes 
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asintomáticos  es  preciso  sopesar  cuidadosamente  los beneficios y los riesgos. La cirugía 
precoz electiva, en la  fase  asintomática, sólo  puede  recomendarse  en  pacientes  
seleccionados  con  un  riesgo  operatorio  bajo. Éste puede ser el caso de: 
1. Los  excepcionales  pacientes  asintomáticos  con función  ventricular  izquierda  
deprimida  que  no  se debe a otra causa. 
2. Los  pacientes  con  predictores  ecocardiográficos de  mal  pronóstico,  indicados  
por  la  combinación  de calcificación valvular importante con un aumento rápido  
de la velocidad aórtica máxima ≥ 0,3 m/s por año. 
3. La presencia de una prueba de esfuerzo anormal, sobre todo si produce la aparición 
de síntomas, ya que es  una  indicación  importante  de  cirugía  en  pacientes 
físicamente activos. 
4. Sin  embargo, la  dificultad  respiratoria  durante  el ejercicio  puede  ser  difícil  de  
interpretar  en  pacientes que mantienen una actividad física baja, sobre todo en los 
ancianos, lo que dificulta la toma de decisiones. No hay  un  límite  de  edad  
estricto  para  realizar  la  prueba de  esfuerzo  y  puede  ser  razonable  proponerla  
en  pacientes de 70 años que se mantienen activos. 
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Figura 1.2. Tratamiento de la estenosis aórtica severa. ASC: área  de  superficie  
corporal; EA:  estenosis  aórtica;  FE:  fracción de eyección; VI: ventrículo izquierdo. 
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Tabla 1.1. Indicaciones para el recambio valvular aórtico en la estenosis aórtica. 
 
1. Pacientes con EA severa y cualquier síntoma (clase IB)  
2. Pacientes con EA sometidos a cirugía de derivación aorto-coronaria, cirugía de la aorta 
ascendente o de otra válvula  (clase IC)  
3. Pacientes asintomáticos con EA severa y disfunción sistólica del VI (FEVI <50%) excepto si se 
debe a otra causa (clase IC)  
4. Pacientes asintomáticos con EA severa y prueba de esfuerzo anormal que muestran síntomas de 
esfuerzo (clase IC)  
5. Pacientes asintomáticos con EA severa y prueba de esfuerzo que muestran un descenso de la 
presión por debajo del valor basal (clase IIaC)  
6. Pacientes con EA moderada* sometidos a cirugía de derivación aorto-coronaria, cirugía de la 
aorta ascendente o de otra válvula (clase IIaC)  
7. Pacientes asintomáticos con EA severa y calcificación moderada-severa de la válvula y una 
tasa de progresión de la velocidad pico de ≥ 0,3 m/s por año (clase IIaC)  
8. EA con gradiente bajo (< 40 mmHg) y disfunción del VI con reserva contráctil (clase IIaC)  
9. Pacientes asintomáticos con EA severa y prueba de esfuerzo que pone de manifiesto arritmias 
ventriculares complejas  (clase IIbC)  
10. Pacientes asintomáticos con EA severa e hipertrofia excesiva del VI (≥ 15 mm) excepto si se 
debe a hipertensión (clase IIbC)  
11. EA con gradiente bajo (< 40 mmHg) y disfunción del VI sin reserva contráctil (clase IIbC)  
 *La Estenosis Aórtica (EA) moderada se define como un área valvular de 1,0-1,5 cm2 (0,6 
cm2/m2 a 0,9 cm2/m2 de ASC) o un gradiente aórtico medio de 30-50 mmHg en presencia de 
condiciones normales de flujo.  
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1.5. SUSTITUCIÓN VALVULAR AÓRTICA QUIRÚRGICA 
 La sustitución valvular aórtica quirúrgica constituye hoy en día el tratamiento de 
elección de los pacientes con estenosis aórtica porque aumenta la supervivencia, mejora la 
función ventricular y la calidad de vida. La mortalidad y las complicaciones 
postoperatorias son muy variables, y son muchos los factores relacionados con el aumento 
de la morbimortalidad de los pacientes sometidos a cirugía de reemplazo valvular. 
 
1.5.1 Predictores de mortalidad y morbilidad tras la sustitución valvular aórtica 
 En el análisis de los resultados de la base de datos de EEUU del Medicare desde 
1994 hasta 1999 se habían realizado 143.408 procedimientos de sustitución valvular 
aórtica en 684 hospitales, con una mortalidad global del 8,8%. La mortalidad se 
incrementó en los centros donde se realizaban menos procedimientos con respecto a 
aquellos centros con un alto volumen  de procedimientos (desde el 6% al 13%) 40. 
 Estudios más recientes de la STS americana (“Society of Thoracic Surgeons”) entre 
los años 1994 al 2003 muestran una mortalidad del 5,7% en el recambio valvular aórtico41. 
Encuentran hasta 19 factores predictores de la mortalidad en la cirugía cardiaca entre los 
que destaca: edad, sexo femenino, cirugía urgente, cirugía coronaria asociada, reoperación, 
fracción de eyección del ventrículo izquierdo (FEVI) e insuficiencia renal. 
 En la misma década, 8 centros del norte de Nueva Inglaterra (EE.UU) identificaron 
los predictores de mortalidad en 5793 pacientes que fueron sometidos a recambio valvular 
aórtico42. En el análisis multivariable, se identificaron 11 variables independientes. Los 5 
predictores mayores de mortalidad fueron: 1) la edad ≥ 80 años, 2) grado funcional de la 
NYHA III ó IV, 3) FEVI < 30% asociado con infarto de miocardio previo, 4) cirugía aorto-
coronaria concomitante y 5) cirugía de emergencia. Otros predictores considerados como 
menores fueron el sexo femenino, la superficie corporal, elevación de la concentración de 
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la creatinina sérica, fibrilación auricular, accidente cerebrovascular previo, circulación 
extracorpórea con tiempos quirúrgicos prolongados (de isquemia y perfusión). 
 Teniendo en cuenta estas variables, estudios clínicos y experimentales han 
demostrado que el bypass cardiopulmonar y el tiempo de cardioplejia pueden tener efectos 
adversos. Más específicamente, la disfunción sistólica y diastólica puede conllevar: flujo 
no pulsátil, presión de perfusión baja43, 44, eventos embólicos causados por aire o grasa45, 
edema miocárdico y síndrome de respuesta inflamatoria sistémica46. 
 La cirugía cardiaca también puede estar asociada con disfunción orgánica 
postoperatoria. Es frecuente encontrar algún grado de daño miocárdico tras la cirugía 
cardiaca. Nesher et al47, comunicaron un incremento de los niveles de troponina por 
encima del límite superior de la normalidad en el 90% de los pacientes tras cirugía 
cardiaca48 y en el 40% de los pacientes que presentaban elevación de la troponina, los 
niveles eran 8 veces superiores a los valores de referencia. Esta elevación de marcadores 
de daño miocárdico se asociaban de forma independiente con el aumento de eventos 
cardiacos mayores. 
 También se puede observar fallo renal agudo en un tercio de los pacientes después 
de la cirugía cardiaca y diálisis en 1-5% de los casos. La mortalidad perioperatoria 
asociada a fallo renal se sitúa entre el 28-63%49, 50. Un tercio de los pacientes intervenidos 
requieren transfusiones de hematíes y esto se ha asociado con el doble de mortalidad a los 
5 años 51, 52. 
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1.5.2 Pacientes de alto riesgo quirúrgico 
 1.5.2.1 Sustitución valvular quirúrgica en pacientes de edad avanzada 
Mortalidad hospitalaria 
 La mortalidad hospitalaria en pacientes octogenarios con estenosis aórtica severa 
tratados mediante cirugía de sustitución valvular fue del 6,6% a los 30 días y del 11% al 
año, según una de las series más grandes publicadas, formada por un total de 1100 
pacientes53. En series publicadas más recientemente, la mortalidad intrahospitalaria en 
octogenarios osciló entre el 4,6-13,5%54-61 (tabla 2). 
 Otro estudio que incluía a una población de 220 pacientes mayores de 80 años puso 
de manifiesto una mortalidad global intrahospitalaria del 13%, siendo del 9% para aquellos 
con reemplazo valvular aórtico aislado y subiendo al 24% para la combinación con cirugía 
aortocoronaria y al 32% para aquello procedimientos realizados de forma urgente57. 
 
Tabla 2. Mortalidad hospitalaria en pacientes ancianos tras sustitución valvular 
aórtica 
Referencia Nº pacientes Características Muerte hospitalaria 
Asimakopoulos (97) 1100 ≥ 80 años 6,6% 
Edwards (2003) 35 ≥ 90 años 17% 
STS database 6290 ≥ 65 años 5,6% 
Langanay (2006) 442 ≥ 80 años (19% CABG) 7,5% 
Melby (2007) 245 ≥ 80 años (57% CABG) 9,0% 
Kolh (2007) 220 ≥ 80 años (26% CABG) 9,0% 
Gulbins (2008) 236 ≥ 80 años (91% CABG) 9,3% 
De Vincentis (2008) 345 ≥ 80 años (70% CABG) 7,5% 
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Supervivencia 
 Son escasas las publicaciones referidas estrictamente a pacientes octogenarios con 
estenosis aórtica. Deleuze et al62, comunican en 1991 una serie de 60 pacientes 
intervenidos con una supervivencia del 61% a los 5 años. Gilbert et al63, publican una serie 
de 103 pacientes con una media de edad de 82 años, que había superado la fase 
postoperatorio, encontrando una supervivencia a 1, 2 y 5 años del 78, 75 y el 58%, 
respectivamente. 
 Varadarajan et al64, analizaron la supervivencia en pacientes octogenarios con 
necesidad de sustitución valvular aórtica. La cohorte de estudio estaba formada por 277 
pacientes con estenosis aórtica severa, mayores de 80 años de edad. Sólo fueron 
intervenidos mediante sustitución valvular quirúrgica el 28,8% (80 pacientes). Los 
pacientes intervenidos presentaban mejor FEVI, mayor gradiente aórtico medio y mayor 
prevalencia de enfermedad coronaria, entre otros. El estudio demostró un beneficio de la 
supervivencia de los pacientes sometidos a recambio valvular con respecto a los no 
intervenidos, tras el análisis del “propensity store” (87 vs. 52% al año, 78 vs. 40% a los dos 
años y 68 vs. 22% a los 10 años, p< 0.001). 
 En la serie del Hospital Central de Asturias65, se estudió a todos los pacientes 
mayores de 80 años con estenosis aórtica severa que fueron remitidos para realización de 
cateterismo cardíaco entre 1996 y 2006. De 137 pacientes, 104 (75,9%) terminaron siendo 
operados y 33 rechazados por FEVI deprimida, bronquitis crónica severa o negativa de la 
familia a la intervención. La mortalidad perioperatoria fue del 3,8%, con una tasa de 
complicaciones perioperatorias del 8,7% (3 casos de infarto de miocardio y 6 accidentes 
cerebrovasculares). La supervivencia a 1, 2 y 5 años fue del 90%, 81% y 65% 
respectivamente. 
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 El Hospital de Marqués de Valdecilla66 estudió a 238 pacientes intervenidos de 
estenosis aórtica durante 2002-2003, de forma retrospectiva, con una edad media de 71 
años. La mortalidad hospitalaria fue del 7,1%. La derivación coronaria asociada se asoció, 
en el análisis multivariable, a una mayor mortalidad hospitalaria ( OR=4; p=0,02). 
 García Fuster R et al67, en la serie del Hospital General de Valencia, realizaron un 
análisis uni y multivariante de los principales factores asociados a la mortalidad 
hospitalaria en 129 pacientes mayores de 70 años a los que se implantó una prótesis aórtica 
entre 1991 y 2001. En el análisis univariante, la clase funcional avanzada, la  disfunción 
ventricular, la presencia de insuficiencia aórtica y una masa ventricular elevada, se 
asociaron a una mayor mortalidad. En el análisis multivariante, las variables asociadas a 
mayor mortalidad de forma significativa fueron la clase funcional III-IV de la NYHA 
(p<0,01), la insuficiencia aórtica (p<0,05) y una reducida superficie corporal (p<0,05). La 
mortalidad observada fue del 7,80%, superior a la calculada mediante el EuroSCORE 
(6,5%). 
 1.5.2.2 Pacientes con disfunción ventricular 
 La mortalidad hospitalaria en pacientes sometidos a sustitución valvular aórtica con 
disfunción ventricular oscila entre el 6% y el 33% dependiendo de la presencia o ausencia 
de reserva contráctil68.  
 Subramanian et al69, concluyeron que la mortalidad hospitalaria se incrementaba 
hasta el 30% en pacientes con estenosis aórtica con bajo gasto o gradiente transvalvular 
bajo (FEVI ≤ 40% y gradiente transvalvular medio < 30 mmHg) y sin reserva contráctil. 
 Se resume en la tabla 3 las distintas series publicadas, que muestran la mortalidad 
de la sustitución valvular quirúrgica en pacientes con disfunción ventricular37, 68-73: 
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Tabla 3. Sustitución valvular aórtica en pacientes con disfunción ventricular 
Referencia Nº pacientes Características Muerte 
hospitalaria 
Powel (2000) 55 FEVI ≤ 30% 18% 
Pereira (2002) 68 FEVI ≤ 35% 
Gradiente medio  ≤ 30mmHg 
8% 
Tarantini (2003) 52 FEVI ≤ 35% 8% 
Sharony (2003) 260 FEVI ≤ 40% 9,6% 
Quere (2006) 66 FEVI ≤ 40% Gm ≤40 mmHg 
Reserva contráctil (+) o (-) 
6% (+) 
33% (-) 
Levy (2008) 217 FEVI ≤ 35% Gm ≤ 30 mmHg 16% 
Subramanian 
(2008) 
14 estudios FEVI ≤ 40%, Gm ≤ 30 mmHg 
y sin reserva contráctil 
30% 
 
 
1.6 NECESIDAD DE UN TRATAMIENTO MENOS INVASIVO 
 El recambio valvular aórtico quirúrgico con prótesis mecánica o biológica es el 
único tratamiento efectivo para la estenosis aórtica sintomática desde hace cuatro décadas. 
En Estados Unidos en torno al 2-4% de los mayores de 65 años presentan estenosis aórtica 
calcificada21,82. El envejecimiento de nuestra población y la falta de un tratamiento médico 
para prevenir, detener o enlentecer la progresión de la estenosis aórtica, ha llevado a una 
mayor carga de pacientes con estenosis aórtica severa que precisen recambio valvular 
21,5,14 .  Estos cambios en las características de los pacientes tienen un impacto en las tasas 
de mortalidad perioperatoria tras el recambio valvular.  En un candidato ideal, la 
mortalidad operatoria asociada al recambio valvular aórtico es del 4%74. A medida que 
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avanza la edad, los pacientes como éste acumulan otras comorbilidades que elevan su 
riesgo quirúrgico hasta niveles prohibitivos, y ello limita las opciones quirúrgicas 
aplicables. En pacientes mayores de 65 años la mortalidad hospitalaria es del 8,8% y 
alcanza el 13% en centros con escaso volumen de pacientes21, 40. Las indicaciones para el 
recambio valvular quirúrgico están bien definidas en las guías de práctica clínica21, 75, pero 
la decisión de intervenir a pacientes de edad avanzada conlleva a un incremento de la 
mortalidad y la morbilidad operatoria76. La edad como único factor de riesgo no constituye 
una contraindicación para realizar sustitución valvular quirúrgica y varios estudios han 
demostrado una aceptable morbi-mortalidad perioperatoria así como calidad de vida en 
dicha población, en ausencia de otras patologías asociadas64,77. Sin embargo solamente un 
20% de los pacientes mayores de 80 años son derivados para la intervención de recambio 
valvular, a pesar de la alta mortalidad de los pacientes octogenarios que no son tratados, 
posiblemente debido a la patología concomitante que suelen presentar este subgrupo de 
pacientes, como enfermedad pulmonar, insuficiencia renal, etc…3,64,65. 
 En el registro Euro Heart Survey 2003, con más de 5000 pacientes procedentes de 
25 países, un tercio de los pacientes con valvulopatías aórtica o mitral sintomáticos que 
cumplían criterios para el reemplazo o reparación valvular de acuerdo con las guías de 
actuación clínica, no se derivaron para cirugía. Se estima que entre un 30-45% de los 
pacientes con estenosis aórtica severa no son remitidos para tratamiento de recambio 
valvular aórtico quirúrgico debido a que tienen otras enfermedades subyacentes3,18,78,79. En 
la serie publicada por Varadarajan et al26, formada por un total de 740 pacientes 
consecutivos diagnosticados de estenosis aórtica severa, el 62% de lo pacientes no 
recibieron tratamiento quirúrgico de recambio valvular, siendo la supervivencia al año del 
60%, a los 5 años del 32% y a los 10 años del 18%.  
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 La búsqueda de una estrategia menos invasiva, menos mórbida, pero igual de eficaz, 
para el tratamiento de la estenosis aórtica se inició poco después de que se describiera el 
recambio valvular quirúrgico. La mejora del diseño de las válvulas artificiales aumentó su 
duración al tiempo que reducía el riesgo de mal funcionamiento y trombosis. Los avances 
quirúrgicos han reducido también la morbimortalidad perioperatoria hasta sus valores 
actuales. Sin embargo, el recambio valvular aórtico continúa comportando los riesgos 
inherentes al bypass cardiopulmonar, así como una rehabilitación considerable tras una 
esternotomía media. Estas limitaciones motivaron la búsqueda de una opción percutánea 
para el tratamiento de la estenosis aórtica. El desarrollo de la valvuloplastia aórtica con 
balón aportó una forma efectiva de retardar el recambio valvular quirúrgico en pacientes 
con estenosis aórtica congénita. Sin embargo, su aplicación en pacientes con estenosis 
aórtica calcificada/degenerativa produjo una tasa elevada de reestenosis tempranas, así 
como otras complicaciones, sin que se obtuviera aumento alguno de la supervivencia80.  
 El hecho de que los resultados de la valvuloplastia aórtica con balón no fueran 
óptimos llevó a una nueva evaluación de las opciones percutáneas existentes y condujo al 
desarrollo del recambio valvular aórtico percutáneo. Este concepto consiste en sustituir la 
válvula aórtica nativa por una prótesis acoplada a un stent, que se coloca percutáneamente 
a través de la arteria o la vena femoral o directamente a través del ventrículo izquierdo. 
Tras una considerable investigación en animales, el primer recambio valvular aórtico 
percutáneo en el ser humano lo llevó a cabo Alain Cribier en Rouen, Francia, en 200281.  
 La aparición del recambio valvular aórtico percutáneo ha brindado la oportunidad 
de tratar a pacientes a los que no se había indicado cirugía por considerar que su 
mortalidad operatoria superaba los efectos beneficiosos del recambio valvular aórtico 
tradicional. 
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1.7 TRATAMIENTO PERCUTÁNEO DE LA ESTENOSIS AÓRTICA 
 La estenosis aórtica presenta un largo periodo de tiempo con una fase asintomática, 
pero cuando finalmente aparece la clínica, el deterioro clínico puede ser rápido. Para los 
pacientes con estenosis aórtica severa, el tratamiento estandarizado ha sido el recambio 
valvular quirúrgico como se ha comentado anteriormente, pero existe un grupo de 
pacientes con estenosis aórtica que son considerados de alto riesgo quirúrgico. Hasta hace 
unos 7 años, estos pacientes sólo disponían de tratamiento médico o valvuloplastia aórtica 
percutánea como medida paliativa o como puente a la cirugía. Los últimos 7 años de 
experiencia con las técnicas percutáneas para el implante de una prótesis aórtica han 
mostrado que este abordaje menos invasivo puede llegar a ser una opción válida para 
pacientes con estenosis aórtica severa sintomática. Estos avances en el tratamiento 
percutáneo de la estenosis aórtica a cualquier nivel ya se han producido en el tratamiento 
de otras patologías cardiacas como la coartación aórtica83-85, defectos septales, fístulas o 
fugas periprotésicas 86,87 y la estenosis subaórtica de membrana. 
 
1.7.1 Valvuloplastia aórtica percutánea 
 La valvuloplastia aórtica con balón representa una alternativa cada vez más 
atractiva a la valvulotomía aórtica en niños, adolescentes y adultos jóvenes que padecen 
una estenosis aórtica congénita sin calcificación, pero tiene un valor limitado en adultos 
con estenosis aórtica calcificada. Se inició a principios de los años 80 en pacientes con 
estenosis aórtica congénita, suponiendo una forma efectiva de tratamiento y posibilidad de 
retardar el recambio valvular en pacientes de edad pediátrica. 
 En  1985, Cribier y Letal realizaron la primera valvuloplastia con balón en un 
paciente con estenosis aórtica degenerativa grave. La dilatación se realiza mediante un 
balón insertado vía transcatéter y su objetivo es conseguir la fractura de los nódulos 
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calcificados, la separación de las comisuras fusionadas y el estiramiento del anillo de la 
válvula aórtica con el objetivo de eliminar la obstrucción valvular. La técnica requiere la 
utilización de un introductor arterial 10 F y se realiza por vía retrógrada. En torno al 10% 
de los casos el procedimiento es fallido, porque no se consigue atravesar la válvula aórtica 
o el gradiente residual tras la dilatación es mayor de 50 mmHg y en el 70% de los 
pacientes se consigue una reducción importante del gradiente transaórtico 88-90. 
 La valvuloplastia aórtica con balón ha demostrado una mejoría de la sintomatología, 
pero no ha demostrado un beneficio notorio en la tasa de mortalidad o morbilidad. La 
aparición de reestenosis valvular es muy frecuente y los síntomas recurren en la mayoría de 
los pacientes dentro de unos meses o un año 21,88-94. Las complicaciones relacionadas con 
el procedimiento se sitúan en torno al 10%, con una alta tasa de complicaciones sobre la 
zona de acceso del catéter 21,88-93. Según el Registro de Valvuloplastia con balón del 
NHLBI, con un total de 664 pacientes, la mortalidad de la intervención fue del 3%, a los 30 
días fue del 14% y al año fue del 45%92. En un estudio retrospectivo que incluyó a 212 
pacientes a los que se les había realizado una o varias valvuloplastias aórticas con balón, la 
tasa de mortalidad al año fue del 36%, con una supervivencia media de tres años94. Los 
pacientes sometidos a procedimientos repetidos (33%) tenían una tasa de mortalidad al año 
del 42% frente al 16% en pacientes que no precisaron más de un procedimiento94.  
 Por tanto, la valvuloplastia aórtica con balón es útil como terapia paliativa en 
pacientes sintomáticos en situación crítica, y como puente a la cirugía en pacientes adultos 
con inestabilidad hemodinámica95-96, pero no es una opción de tratamiento para pacientes 
candidatos al reemplazo valvular quirúrgico21.  
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1.7.2 Recambio valvular aórtico percutáneo 
  Los avances tecnológicos han permitido el desarrollo de prótesis cardiacas de 
implantación percutánea en localización aórtica. Este concepto fue evaluado ya en 1992 
por Anderson et al97, quienes colocaron una bioprótesis porcina montada sobre un stent y 
un catéter en distintas localizaciones de la aorta, con resultados hemodinámicos 
satisfactorios. Diez años más tarde, Cribier et al81 informaron sobre el primer implante 
percutáneo de prótesis aórtica realizado con éxito en humanos.  
 El implante percutáneo de una prótesis aórtica se ha convertido, con la publicación 
reciente del estudio PARTNER, en el único modo de tratamiento que aumenta la 
supervivencia de esta valvulopatía en pacientes de alto riesgo quirúrgico en un ensayo 
aleatorizado. De hecho, a día de hoy se ha convertido en una de las alternativas de elección 
en pacientes con estenosis aórtica sintomática no candidatos a cirugía. Sin embargo, 
contando con los datos de una década de experiencia, el tratamiento percutáneo de la 
estenosis aórtica también podría convertirse en una alternativa razonable para algunos 
pacientes operables, pero de alto riesgo. Desde entonces el implante percutáneo de una 
prótesis aórtica ha revolucionado el tratamiento de la estenosis aórtica, con más de 20000 
implantes realizados durante una década y más de 100 publicaciones al respecto. Son 
múltiples los registros de diferentes centros que muestran que el implante percutáneo de 
una prótesis aórtica puede ser una opción terapéutica en pacientes de alto riesgo quirúrgico, 
con unos resultados favorables comparados con los resultados del recambio valvular 
quirúrgico según las tablas de riesgo quirúrgico 98-104.  
 En los primeros casos el acceso vascular empleado para realizar el implante fue la 
vena femoral, vía anterógrada a través de una punción transeptal, demostrando ser un 
procedimiento complejo y desafiante. La mejoría clínica y la innovación de sistemas de 
liberación más flexibles han permitido el abordaje retrogrado a través de la arteria femoral, 
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mejorando los resultados y simplificando el procedimiento99,106-110. Además se han 
desarrollado nuevas vías de acceso como el abordaje transapical103,104 o el acceso a través 
de la arteria subclavia para los pacientes con enfermedad arterial periférica que impida el 
abordaje a través de la arteria femoral106-108 (figura 3). 
 
Abordaje 
anterógrado
Abordaje 
retrógrado
Abordaje 
transapical  
 
 Figura 3. Vías de abordaje en el implante de una prótesis aórtica percutánea. 
 
 Hay actualmente dos modelos de prótesis de uso clínico generalizado y aprobados 
por la Comunidad Europea en el año 2007, que presentan amplia experiencia (figura 4, 
tabla 4): 
- Válvula sobre balón expansible (Edwards Lifesciences Inc, USA): está 
formada por tres velos de pericardio, inicialmente equino (Cribier-Edwards) y 
actualmente bovino (Edwards-Sapien), cosidos dentro de un stent tubular de 
acero inoxidable que se pliega sobre un balón expansible (figura 4).La primera 
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prótesis tenía una altura de 14 mm y un diámetro expandido de 23 mm; 
dispositivos posteriores permiten un segundo tamaño de prótesis, con una altura 
de 16 mm y un diámetro expandido de hasta 26 mm. Estos dispositivos 
requieren una vaina de calibre interno 22 F (para la prótesis de 23 mm) o 24 F 
(para la de 26 mm) 81,105-108.  Debido al gran tamaño del sistema, es necesario en 
la mayoría de los casos recurrir a un acceso vascular quirúrgico, con disección y 
exposición de la arteria y cierre quirúrgico tras el procedimiento percutáneo106-
107. Actualmente la Edwards Sapien THV está dejando paso a un nuevo modelo, 
la Sapien XT, con introductores más finos (18-19F, ya similares al de las 
Corevalve).  
- Válvula autoexpandible CoreValve Revalving System (Medtronic Inc., 
Minneapolis, MN, USA): está formada por tres velos de tejido pericárdico, 
inicialmente bovino y actualmente porcino, montados y suturados sobre un stent 
autoexpansible de nitinol (figura 4). Los diámetros valvulares disponibles son 
de 23, 26, 29 y 31 mm, y la longitud del stent es de 50 mm. La porción inferior 
(entrada) tiene una elevada fuerza radial, lo que permite expandir y excluir las 
valvas aórticas calcificadas; en la porción media está montada la válvula en sí y 
es donde se sitúa el punto de coaptación de las valvas; esta zona tiene menor 
diámetro para evitar la obstrucción de las arterias coronarias; la porción 
superior (salida) es acampanada y fija y orienta el stent en la aorta ascendente. 
Los dispositivos de primera generación requerían introductores de 25 F y los de 
segunda generación incorporaron tejido pericárdico porcino, que permitió re- 
bajar el diámetro de la vaina a 21 F. Pero el dispositivo actual se ha rediseñado 
el método de fijación del tejido valvular al stent, con lo que se ha logrado 
reducir el diámetro a 18 F99, 109,110. Este dispositivo de última generación ha 
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mostrado una superioridad inmediata sobre los previos, puesto que permite 
realizar el implante percutáneo de la válvula aórtica sin ningún tipo de apoyo 
hemodinámico ni estimulación ventricular rápida. Además, el empleo de 
dispositivos de cierre arterial percutáneo preparados antes del procedimiento 
permite obviar la necesidad del acceso quirúrgico y la reparación vascular local, 
lo que convierte a este procedimiento en una técnica verdaderamente propia de 
un laboratorio de intervencionismo percutáneo. 
 
             
 
 Figura 4. Fotografía de las válvula aórticas percutáneas: SAPIEN XT (A) y 
CoreValve (B). 
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TABLA 4. Comparación entre prótesis aórtica Edwards SAPIEN XT y CoreValve. 
  Edwards SAPIEN XT CoreValve Medtronic 
Estructura Cromo-cobalto Nitinol 
Valvas Pericardio bovino Pericardio porcino 
Expansión Balón expandible Autoexpandible 
Necesidad valvuloplastia Si Si 
Recuperable No Antes de la suelta 
Fijación anillo/válvula Si Si 
Estabiliza aorta ascendente No Si 
Diámetros fabricados* 23, 26 mm 26, 29 mm 
Diámetro del anillo 18-25 mm 20-27 mm 
Longitud 15-17 mm 53-55 mm 
Diámetro sistema liberación 18F-19F 18F 
Diámetro arterial mínimo 6 mm 6 mm 
Adecuada para: 
     - insuficiencia aórtica 
     - posición pulmonar 
     - “valve in  valve” 
      - acceso transapical 
     - acceso transaxilar 
 
Si estenosis presente 
Si 
Cuatro válvulas 
Si 
Experiencia limitada 
 
Si 
No 
Sólo en válvula aórtica 
No 
Si 
Seguimiento largo plazo 5 años 3 años 
Marcapasos 4-8% 15-40% 
Homologada CE Si Si 
Estudios randomizados PARTNER (finalizado) Resultados para  2013 
 * Está prevista la válvula SAPIEN XT de 20 y 29 mm y la CoreValve de 23 mm. 
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1.7.3 Experiencia con la válvula Cribier-Edwards 
 La válvula de Cribier-Edwards está formada por tres velos de pericardio equino 
suturadas a un stent de acero inoxidable de 14 mm y montada sobre un balón expandible 
107, 108, 111. Con el uso de un dispositivo especial de plegado mecánico, la prótesis valvular 
aórtica es montada sobre un catéter balón de 3 cm de longitud, que puede ser expandido 
entre 22 y 26 mm de diámetro (NuMed Inc, HopKinton, NY) 99, 107, 108, 111.  
 Tras la implantación de la prótesis en modelos animales 81,97, se comenzó un 
estudio para su uso compasivo en humanos, llamado I-REVIVE (Inicial Registry of 
Endovascular Implantation of Valves in Europe). Este estudio se continuó posteriormente 
como RECAST (Registry of Endovascular Critical Aortic Stenosis Treatment). Todos los 
pacientes fueron evaluados oficialmente por dos cirujanos cardio-torácicos y fueron 
considerados inapropiados para recambio valvular aórtico quirúrgico 108. La tasa de éxito 
mediante el abordaje anterógrado fue del 85% (23 de 27 pacientes) y tras el abordaje 
retrógrado del 57% (4 de 7 pacientes) 103, 107, 108, 111, 112. Las limitaciones del procedimiento 
fueron la embolización o migración de la prótesis, imposibilidad para cruzar la estenosis 
aórtica y la regurgitación aórtica perivalvular108. La mejoría anatómica y funcional fue 
consecuencia de una mejoría del área valvular aórtica, mejoría de la fracción de eyección 
del ventrículo izquierdo y mejoría en la clase funcional de la NYHA y se mantuvo al 
menos 24 meses108. 
 Webb et al, publicaron resultados similares del implante de la válvula de Cribier-
Edwards por vía retrógrada en una cohorte de 50 pacientes107. La mayor diferencia entre 
los dos estudios, fue la incidencia de complicaciones del árbol aorto-femoral con el 
abordaje retrógrado106, 107. El éxito del procedimiento se incrementó del 76% en los 
primeros 25 pacientes al 96% en los 25 pacientes siguientes y la mortalidad a los 30 días 
disminuyó del 16% al 8%, lo que refleja la existencia de una curva de aprendizaje. Ningún 
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paciente precisó cirugía abierta durante los primeros 30 días, y tras un seguimiento medio 
de 359 días, la supervivencia tras el implante fue del 81% (35 de los 43 pacientes a los que 
se había realizado el implante con éxito) 107. Además, se produjo una mejoría significativa 
de la fracción de eyección del ventrículo izquierdo, grado de insuficiencia mitral y clase 
funcional de la NYHA y ésta mejoría persistió al año de seguimiento. 
 Lichtenstein et al103 and  Walter et al112, implantaron con éxito la prótesis Cribier-
Edwards usando la vía transapical en pacientes ancianos con clase funcional avanzada. 
Todos los pacientes fueron rechazados para cirugía y para el implante percutáneo 
transfemoral por presentar enfermedad severa del árbol aorto-ilíaco. En ambos estudios, 
los resultados a corto y medio plazo fueron alentadores.  
 Hasta la fecha, se ha realizado en todo el mundo más de 500 procedimientos  
utilizando la válvula aórtica percutánea Cribier-Edwards, con un éxito de más del 95% en 
las series más recientes113. El uso de una prótesis de mayor tamaño (26mm) se ha asociado 
a una tasa menor de migración o embolización y  de regurgitación aórtica periprotésica 
107,108.  
1.7.4 Experiencia con la válvula Edwards SAPIEN 
 La válvula Edwards SAPIEN es una modificación de la válvula inicial de Cribier-
Edwards y es la que actualmente aparece en los ensayos clínicos. Es una válvula trivalva 
de pericardio bovino suturada a un stent de acero inoxidable y montada sobre un balón 
expandible. Está disponible en dos tamaños (23 mm y 26mm) y fue aprobado su uso en 
Europa en Septiembre de 2007 con el sistema de liberación transfemoral RetroFlex. El 
sistema de liberación transapical Acendra ha sido aprobado para su uso en Europa. 
 Walther et al114, han publicado los resultados de sus primeros 50 pacientes que 
habían sido tratados mediante el implante de la prótesis Edwards SAPIEN. La prótesis se 
implantó con éxito en los 50 pacientes, pero en tres de ellos fue necesario la cirugía abierta 
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mediante esternotomía. La supervivencia a los 30 días fue del 92%, pero en los últimos 25 
pacientes fue del 96%, con una supervivencia al año del 80%. 
 El estudio PARTNER es el primer estudio randomizado que incluye pacientes con 
estenosis aórtica severa considerados no aptos para cirugía de sustitución valvular. La base 
para este estudio es que los datos científicos sobre las ventajas de esta técnica se basan 
hasta ahora en registros. El objetivo de este ensayo clínico randomizado es el reclutamiento 
de 1040 pacientes en dos cohortes: la cohorte A que compara el tratamiento quirúrgico 
frente al implante valvular aórtico percutáneo (válvula Edwards-Sapien) en pacientes con 
estenosis aórtica severa sintomática y la cohorte B que valora la seguridad y eficacia del 
implante valvular aórtico percutáneo vía transfemoral comparando el implante de la 
válvula aórtica transcatéter frente al tratamiento conservador en pacientes rechazados para 
cirugía. El objetivo primario en ambas cohortes es la mortalidad al año y los objetivos 
secundarios se centran en los eventos cardiovasculares al año de seguimiento, la función 
valvular y los indicadores de calidad de vida. 
• Cohorte A: resultados presentados en el congreso de la ACC 2011. Se trata 
de un estudio de no inferioridad en el que un total de 699 pacientes 
ancianos (mediana de edad de 84,1 años) con estenosis aórtica severa 
fueron aleatorizados a una de las dos estrategias en 26 hospitales de 
Estados Unidos, 4 de Canadá y uno en Alemania. En el grupo de implante 
valvular percutáneo, a 244 pacientes se les realizó el implante vía femoral y 
a 104 vía transapical (pacientes no considerados aptos desde el punto de 
vista anatómico para implante femoral). Tal y como se esperaba, los 
pacientes a los que se les realizó el implante por vía transapical tenían un 
riesgo superior comparado con los que se les realizó el implante por vía 
femoral. Objetivo primario: el resultado principal del estudio muestra que, 
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en términos de mortalidad por todas las causas, el implante valvular aórtico 
percutáneo no es inferior a la cirugía. A los 30 días, el número absoluto de 
muertes fue inferior en el grupo de la válvula percutánea (3,4% vs 6,5%), 
no siendo esta diferencia estadísticamente significativa. Al año, las 
diferencias en mortalidad eran prácticamente idénticas (24,2% en el grupo 
de válvula percutánea vs 26,8% en el grupo de cirugía). Objetivos 
secundarios: la incidencia de accidente cerebrovascular (ACV) fue mayor 
en el grupo tratado con válvula percutánea tanto a los 30 días (3,8% vs 
2,1%, P=0,1) como al año (5,1% vs 2,4%, P=0,07). Cuando los ACV y 
ataques isquémicos transitorios (AIT) fueron considerados en conjunto, 
hubo un beneficio estadísticamente significativo a favor de la cirugía, tanto 
a 30 días como a un año (P = 0,04). Tanto la incidencia de sangrado (19,5% 
vs 9,3%) como de fibrilación auricular (16% vs 8,6%) fue superior en los 
pacientes tratados con cirugía;  sin embargo, las complicaciones vasculares 
fueron casi 4 veces superior en el grupo tratado con válvula percutánea 
(11% vs 3,2%)115. 
• Cohorte B: resultados publicados en Octubre 2010. Se incluyeron 358 
pacientes en 21 centros (17 en Estados Unidos). De los 179 asignados a 
TAVI, 6 no recibieron la válvula porque 2 fallecieron antes del implante y 
el acceso transfemoral no fue posible en 2, el anillo era demasiado grande 
en otros  2. Durante el implante percutáneo de una prótesis aórtica 
(primeras 24 horas), 2 pacientes fallecieron (1,1%), 3 sufrieron ictus (1,7%), 
ningún paciente fue sometido a cirugía cardiaca urgente. En el primer mes 
6,4% de los pacientes asignados a tratamiento percutáneo murieron. De los 
pacientes asignados a rama de tratamiento conservador, 64% fueron 
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sometidos a valvuloplastia con balón en el primer mes y 20% después del 
primer mes de la randomización. Al año de seguimiento, la mortalidad total 
fue de 30,7% en el grupo de implante percutáneo y de 50,7% en el grupo de 
terapia estándar (p<0,001). El 7,8% de los pacientes tratado con la prótesis 
percutánea sufrieron un ictus al año de seguimiento, frente al 3,9% de los 
pacientes tratados de forma conservadora (p=0,18)116. 
 
1.7.5 Experiencia con el sistema CoreValve 
 La prótesis percutánea CoreValve de primera generación fue implantada por 
primera vez en humanos en 2005109. Desde entonces, se han realizado mejoras, 
apareciendo dispositivos de segunda y tercera generación. 
 Un estudio piloto sobre implantación de la prótesis percutánea CoreValve de 
primera generación, vía retrógrada, en pacientes ancianos en clase funcional avanzada y 
estenosis aórtica severa obtuvo un éxito del procedimiento del 84% (21 de 25 pacientes), 
con una reducción significativa del gradiente medio transvalvular y mejoría de la clase 
funcional a los 30 días de seguimiento. A los 30 días, 17 (94%) de 18 pacientes no 
presentaban regurgitación aórtica o ésta era leve. Las complicaciones y limitaciones del 
procedimiento fueron similares a las descritas por la válvula de Cribier-Edwards. 
 En un estudio que utilizaba la prótesis de segunda y tercera generación (50 
pacientes recibieron una prótesis de segunda generación y 36 pacientes una de tercera 
generación), en pacientes ancianos en clase funcional avanzada y estenosis aórtica severa, 
se obtuvo una tasa de éxito inicial del 88% (76 de 86 pacientes) en cada grupo. Tras el 
procedimiento se consiguió una reducción significativa del gradiente transaórtico, así como 
una mejoría significativa de la clase funcional. Tras el implante, ningún paciente presentó 
regurgitación aórtica severa, y los resultados se mantuvieron a los 30 días de seguimiento99.  
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 La terapéutica valvular percutánea está evolucionando a pasos agigantados. El 
concepto de intervencionismo percutáneo valvular es bastante atractivo siempre que los 
resultados de estos procedimientos en términos de seguridad, eficacia y durabilidad sean 
similares a los procedimientos quirúrgicos clásicos, con la ventaja de ser procedimientos 
menos invasivos con una recuperación posterior más rápida. 
 Sin embargo, quedan pendientes algunas cuestiones planteadas y aún no resueltas 
de esta nueva terapia y que el tiempo y los ensayos clínicos no tardarán en responder: 
- ¿Durabilidad de estas nuevas prótesis? 
- ¿Se tratarán pacientes fuera del ámbito de los pacientes de muy alto riesgo 
quirúrgico o muy añosos? 
- ¿Constituirá el implante percutáneo una alternativa terapéutica a la cirugía 
convencional? 
- ¿Es una técnica reproducible o bien los resultados inicialmente comunicados, 
son operador y centro dependientes? 
- ¿Se extenderá el implante  percutáneo al tratamiento de la insuficiencia valvular 
aórtica? 
 
Además de dar respuesta a estas cuestiones es necesario unificar y definir 
criterios, uno de ellos cuestionado recientemente con el uso de riesgo operatorio 
estimado por el EuroSCORE, los objetivos de tratamiento (clínicos, 
hemodinámicos y ecocardiográficos), así como el tiempo de evaluación. Todos 
estos datos son aspectos cruciales que precisan una cuidadosa consideración y la 
respuesta a estas cuestiones perfilarán el futuro del campo del intervencionismo 
percutáneo aórtico. 
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1.7.6 Tecnología valvular percutánea: investigación y desarrollo 
 Existen múltiples nuevos modelos de válvula percutánea actualmente en fase de 
ensayo preclínico o con los que ya se han realizado los primeros ensayos en  humanos117 
(AorTx,  Hansen Medical;   Direct   Flow,   Direct   Flow   Medical; Enable,  ATS  [3F];  
Heart  Leaflet,  Heart  Leaflet Technologies;  JenaValve,  JenaValve  Technology; Lotus,  
Sadra  Medical;  Lutter,  German  Research Foundation;  Paniagua,  Endoluminal  
Technology Research;    Perceval,    Sorin    Group;    PercValve, Advanced  Bioprosthetic  
Surfaces;  ValveXchange, ValveXchange;  Zegdi,  Zegdi,  Coremove).  En  la mayoría  de  
estos  nuevos  modelos  de  válvula  percutánea  la  válvula  está  constituida  por  
pericardio animal  y  la  estructura  metálica  que  contiene  la válvula  es  de  nitinol,  con  
lo  que  la  gran  mayoría son  recapturables  y  reposicionables.  Además,  los dos  
modelos  de  válvulas  percutáneas  de  las  que disponemos  de  datos  clínicos  
actualmente,  la  válvula  de  Edwards  y  la  CoreValve,  van  a  continuar mejorando  su  
perfil  (18-19  Fr  para  la  válvula  de Edwards;  16  Fr  para  la  CoreValve)  y  su  
facilidad de implantación, incrementarán los tamaños de válvula disponibles, y 
consolidarán nuevas alternativas de  abordaje  (p. ej.,  la  vía  subclavia).  Todas  estas 
mejoras  tecnológicas  deberían  traducirse  en  una reducción  de  los  riesgos  del  
procedimiento. También en los  próximos  años  se  generará  un  gran  número  de datos 
clínicos y ecocardiográficos en relación con el seguimiento  a  medio  y  largo  plazo  de  
las  válvulas percutáneas que serán de extrema importancia en la consolidación y 
expansión de estos procedimientos.  
 Sin embargo, deberán demostrarse unos resultados a corto y largo plazo similares a 
los obtenidos mediante el recambio valvular aórtico quirúrgico antes de aplicar los 
procedimientos  de  implante percutáneo de prótesis aórticas a  una  población  con  bajo 
riesgo y con larga expectativa de vida. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
II. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS  
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HIPÓTESIS 
 
 La estenosis aórtica severa sintomática es la valvulopatía más frecuente en nuestro 
medio y el pronóstico con tratamiento médico es muy desfavorable. La sustitución valvular 
quirúrgica es el tratamiento de elección en pacientes con estenosis aórtica severa 
sintomática. Hasta en un 30% de los casos, la cirugía no se lleva a cabo por ser pacientes 
de alto riesgo quirúrgico por comorbilidad asociada. Esto nos lleva a plantear la siguiente 
hipótesis de trabajo: 
 El implante percutáneo de la prótesis aórtica CoreValve en pacientes con estenosis 
aórtica severa con alto riesgo quirúrgico es una técnica factible que puede aportar una 
mejoría clínica y hemodinámica a estos pacientes a corto y medio plazo. 
 
OBJETIVOS 
 
 El objetivo principal de este estudio es analizar los resultados de nuestra 
experiencia en el Hospital Universitario Reina Sofía en el tratamiento de la estenosis 
aórtica severa de alto riesgo quirúrgico mediante el implante percutáneo de la prótesis 
aórtica CoreValve. 
 
Objetivos secundarios 
 
1.- Conocer las características de la población de pacientes con estenosis aórtica severa 
tratados mediante el implante percutáneo de la prótesis aórtica CoreValve. 
2.- Evaluar la factibilidad y seguridad del implante percutáneo con la prótesis aórtica 
CoreValve. 
3.- Conocer las características y limitaciones técnicas de esta nueva terapia valvular, 
utilizando la prótesis aórtica CoreValve. 
4.- Analizar las principales complicaciones periprocedimiento con el tratamiento 
percutáneo. 
5.- Analizar la incidencia de complicaciones vasculares  y su abordaje tras el implante de la  
prótesis aórtica percutánea. 
6.- Conocer la evolución y el pronóstico a corto plazo de los pacientes tratados 
percutáneamente (al mes y al año tras el implante percutáneo). 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
III. PACIENTES Y MÉTODOS  
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3.1. DISEÑO DEL ESTUDIO 
 
En Abril de 2008 se inició en el Servicio de Cardiología del Hospital Universitario 
Reina Sofía, un programa de tratamiento percutáneo de la estenosis aórtica severa 
sintomática en pacientes con alto riesgo quirúrgico mediante el implante de la prótesis 
aórtica autoexpandible CoreValve de tercera generación. 
Se trata de un estudio observacional prospectivo, en el que se han incluido 
consecutivamente a todos los pacientes con estenosis aórtica severa sintomática a los que 
se indicó el implante percutáneo valvular aórtico. Para ello se ha establecido un protocolo 
de evaluación de los pacientes con estenosis aórtica sintomática para valorar la idoneidad 
del tratamiento percutáneo. Así los pacientes eran evaluados con una historia clínica 
completa, electrocardiograma de doce derivaciones, radiografía de tórax en proyección 
anteroposterior y lateral, pruebas analíticas, ecocardiografía transtorácica y transesofágica, 
coronariografía para valorar enfermedad coronaria concomitante, ventriculografía, 
aortografía, angiografía del eje iliaco-femoral y si éste no fuera adecuado para el abordaje 
percutáneo, angiografía de la arteria subclavia izquierda. La tomografía computerizada de 
64 cortes se realizó a todos los pacientes para complementar los datos obtenidos por 
ecocardiografía y angiografía, referentes a la raíz aórtica, aorta y eje ilio-femoral.  
 
3.2. PACIENTES 
Entre Abril 2008 y Octubre 2011 hemos tratado con implante percutáneo de una 
prótesis CoreValve a 147 pacientes con estenosis aórtica severa sintomática que 
presentaban alto riesgo quirúrgico o eran ≥ 80 años que habían rechazado la intervención 
quirúrgica. Todos los casos fueron evaluados por un equipo multidisciplinar compuesto por 
cardiólogos clínicos, cardiólogos intervencionistas y cirujanos cardíacos. El riesgo 
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quirúrgico se estimó con el EuroSCORE logístico (European System for Cardiac Operative 
Risk Evaluation)119,120. Los pacientes eran considerados de alto riesgo quirúrgico cuando 
había consenso por el equipo multidisciplinar, siendo en general el EuroSCORE logístico 
superior al 10%. Todos los pacientes firmaron el consentimiento informado. 
 
3.3. PROTOCOLO DE EVALUACIÓN 
Descripción de la selección de los pacientes 
 En el proceso de selección de los pacientes candidatos al implante percutáneo de 
una prótesis aórtica hemos seguido las directrices de las recomendaciones, recientemente 
publicadas por parte de la European Association of Cardiothoracic Surgery, European 
Society of Cardiology y European Association of Percutaneous Cardiovascular 
Interventions, con respecto a las indicaciones y contraindicaciones del implante de la 
prótesis aórtica127. En estas recomendaciones se establecen cuatro pasos en la selección de 
los pacientes. 
1) Confirmación de la severidad de la estenosis aórtica. Sólo son candidatos a esta 
técnica los pacientes con estenosis aórtica severa, definida según las guías de 
practica clínica, como la existencia de un área valvular aórtica inferior a 1 cm2 
(<0,6 cm2/m2) o un gradiente medio transvalvular aórtico superior a 40 mmHg. En 
la gran mayoría de los casos, el ecocardiograma transtorácico es suficiente para 
determinar la severidad de la estenosis aórtica unido a dosis bajas de dobutamina en 
los casos de gradientes aórticos bajos en presencia de disfunción ventricular 
izquierda. 
2) Evaluación de los síntomas atribuibles a la enfermedad valvular, habitualmente en 
disnea en grado funcional III-IV de la NYHA. Los síntomas mayores para la 
indicación de cirugía son la angina, el síncope y la insuficiencia cardiaca. 
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3) Análisis del riesgo quirúrgico y evaluación de la expectativa de vida y la calidad de 
vida del paciente. Actualmente, sólo pueden ser considerados candidatos a implante 
percutáneo pacientes con riesgo quirúrgico elevado. Generalmente, la estimación 
del riesgo quirúrgico se realiza mediante el EuroSCORE119 o mediante el índice de 
STS (Society of Thoracic Surgenos)122, considerándose como posibles candidatos 
para esta técnica los pacientes con un EuroSCORE > 20% y/o riesgo calculado por 
el STS > 10%. En todo caso, las sociedades internacionales recomiendan para la 
decisión de si el paciente es o no candidato a cirugía, combinar ambos índices junto 
con la valoración clínica. Por ejemplo, podrían se buenos candidatos a implante 
percutáneo pacientes con EuroSCORE < 20% y que sin embargo presentan 
antecedentes de radioterapia torácica, aorta en porcelana, obesidad mórbida o 
cirugía coronaria previa. No se recomienda el implante percutáneo en pacientes con 
expectativas de vida menores a un año por patologías extracardíacas. 
4) Evaluación de la factibilidad del procedimiento y la posible existencia de 
contraindicaciones. Se deben considerar los siguientes pasos para evaluar la 
factibilidad del implante percutáneo: 
• Anatomía coronaria: la presencia de enfermedad coronaria y la necesidad de 
revascularización. La posición de las arterias coronarias respecto al anillo 
aórtico. 
• Anillo aórtico: la evaluación exacta de las dimensiones del anillo aórtico así 
como la geometría de la raíz de aorta es fundamental para determinar el 
tamaño adecuado de la prótesis y con ello minimizar los potenciales riesgos 
de fugas periprotésicas y evitar desplazamientos de la prótesis. 
• Evaluación del tamaño, tortuosidad y calcificación del eje aorto-iliaco-
femoral. El abordaje vascular utilizado con más frecuencia es la arteria 
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femoral común, y por tanto, precisa de un calibre adecuado así como escasa 
afectación del eje iliaco-femoral para poder utilizar esta vía de abordaje. En 
algún caso puede ser necesario el estudio de la arteria subclavia izquierda. 
• Contraindicaciones generales: ausencia de un equipo cardiológico y de 
cirugía cardiaca en el centro, expectativa de vida menor de un año, ausencia 
de mejoría de la calidad de vida como consecuencia de las comorbilidades 
asociadas, presencia de otras valvulopatía severas que puedan ser 
responsables de la sintomatología del paciente, inadecuado tamaño del 
anillo aórtico, trombo en ventrículo izquierdo, endocarditis activa, elevado 
riesgo de obstrucción coronaria, placas complicadas con material 
trombótico o móvil en aorta ascendente o arco aórtico, inadecuado acceso 
vascular. 
• Contraindicaciones relativas: válvula aórtica bicúspide o no calcificada, 
enfermedad coronaria no tratada, inestabilidad hemodinámica, fracción de 
eyección de ventrículo izquierdo < 20%, enfermedad pulmonar severa o 
dificultad en el acceso del ápex de ventrículo izquierdo en el abordaje 
transapical. 
 
Además de todos los pasos descritos anteriormente, antes de tomar la decisión del 
implante percutáneo en un paciente candidato, se lleva a cabo una entrevista personal con 
el paciente y sus familiares directos, explicándose no sólo los riesgos y beneficios de la 
nueva terapia percutánea sino también el pronóstico de la estenosis aórtica severa 
sintomática. 
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 Tabla 3.1. Criterios de selección para el implante de la prótesis aórtica 
CoreValve.  
 
3.4. CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN 
Criterios de Inclusión 
 Se consideraban incluibles los pacientes que cumplían las siguientes condiciones 
clínicas y anatómicas: 
1. Características clínicas:  
Estenosis aórtica severa sintomática con área valvular < 1 cm2 (<0,6 cm2/m2) 
con o sin regurgitación aórtica que cumplían además algunos de los siguientes 
criterios: 
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A) Alto riesgo quirúrgico consensuado por un equipo multidisciplinar y 
evaluado por: 
• Estimación del riesgo operatorio mediante el índice EuroSCORE 
logístico 
• O la presencia de al menos una de las siguientes comorbilidades: 
§ Cirrosis hepática avanzada. 
§ Insuficiencia ventilatoria restrictiva / obstructiva (FEVI< 1l ). 
§ Cirugía cardiaca previa con permeabilidad de injertos (arteria 
mamaria izquierda a descendente anterior). 
§ Aorta en porcelana. 
§ Obesidad mórbida (índice de masa corporal  ≥ 40). 
§ Inmunodeficiencias. 
§ Patología neoplásica con expectativa de vida > 1 año. 
B) Edad ≥ 80 años que rechazaban la cirugía convencional. 
2. Características anatómicas: 
• Diámetro del anillo aórtico evaluado por ecocardiografía, aortografía y 
tomografía computerizada ≥20 mm y ≤ 27mm. 
• Diámetro de la aorta ascendente a nivel de la unión sinotubular ≤ 40mm 
(prótesis pequeña) o ≤ 43 mm (prótesis grande). 
• Diámetro de la arteria femoral y/o arteria subclavia izquierda ≥ 6mm. 
Criterios de Exclusión 
 Se excluyeron los pacientes que presentaron alguna de las siguientes características: 
1. Hipersensibilidad o contraindicación a la administración de alguno de los 
fármacos necesarios durante o tras el procedimiento. 
2. Infarto de miocardio en los 30 días anteriores al procedimiento. 
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3. Intervencionismo coronario percutáneo en los 7 días previos al 
procedimiento o programada durante el mes posterior al procedimiento. 
4. Presencia de trombos en cavidades izquierdas. 
5. Fracción de eyección inferior al 20%, sin reserva contráctil. 
6. Accidente cerebrovascular reciente (en el último mes, excepto ictus del 
territorio vertebrobasilar). 
7. Sepsis o endocarditis. 
8. Aneurisma de aorta. 
9. Coagulopatía o diátesis hemorrágica. 
10. Insuficiencia mitral severa con inversión del flujo de las venas pulmonares, 
por patología estructural y no restrictiva o funcional. 
11. Demencia senil con deterioro cognitivo significativo. 
12. Aclaramiento de creatinina inferior a 20 ml/min. 
 
3.5. EXPLORACIONES PRE-IMPLANTE 
El estudio basal consistió en la recogida de cada uno de los pacientes, de datos 
clínicos, analíticos, electrocardiográficos, estudio ecocardiográfico transtorácico y 
transesofágico completo, estudio angiográfico y hemodinámico así como estudio por 
tomografía de 64 cortes para la valoración integrada de la geometría de la raíz aórtica y 
acceso vascular para la realización del implante  percutáneo de la prótesis aórtica 
CoreValve. 
 
3.5.1 Datos clínicos 
 Se recogían en una plantilla estandarizada datos clínicos en la que figuran edad, 
peso, talla, índice de masa corporal, antecedentes patológicos de interés, factores de riesgo 
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cardiovasculares, enfermedades asociadas, síntomas y grado funcional y riesgo quirúrgico 
con el EuroSCORE logístico.  
 
3.5.2 Electrocardiograma de superficie 
 Se obtuvo un electrocardiograma de 12 derivaciones en situación basal y tras el 
procedimiento de implante percutáneo. Se analizó el ritmo, la frecuencia cardiaca, la 
duración de los intervalos PR, QRS y QT corregido (en milisegundos) y la presencia de 
alteraciones de la conducción aurículoventricular. Se codificó el bloqueo de rama derecha 
e izquierda y el hemibloqueo anterior y posterior según los criterios diagnósticos 
recomendados por la World Health Organization and Internacional Society and Federation 
for Cardiology Task Force. 
 
3.5.3 Pruebas de laboratorio 
 Se realizaron las siguientes pruebas en situación basal y tras el procedimiento: un 
hemograma para descartar anemia y plaquetopenia; una bioquímica con la determinación 
de glucosa, electrolitos séricos, creatinina, tasa de filtración glomerular, perfil lipídico y 
pruebas de función hepática; una coagulación para valorar la actividad de protrombina y 
otras pruebas adicionales dependiendo del cuadro clínico del paciente. 
 
3.5.4 Ecocardiograma-Doppler 
 A todos los pacientes se les realizó un ecocardiograma transtorácico y 
transesofágico previo al implante. Los estudios se obtuvieron con el mismo ecocardiógrafo 
(Philips iE-33, Philips Ultrasound, USA), con segundo armónico y por un único 
ecocardiografista experto. Todas las medidas del anillo y la raíz aórtica se realizaron 
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intraluminares en la pared aórtica, ignorando cualquier protuberancia de calcio, con zoom 
en la imagen de la raíz aórtica y en telediástole. 
 El examen estándar incluyó modo-M, bidimensional (2D), doppler espectral y color, 
con obtención de planos habituales, que incluyen eje paraesternal largo y corto y planos 
apical de tres, cuatro y cinco cámaras. Según las normas de la Sociedad Americana de 
Ecocardiografía, se analizaron parámetros relacionados con la válvula aórtica (gradiente, 
área valvular y grado de regurgitación aórtica), mitral (morfología y función) y tricúspide, 
así como el grado de hipertrofia ventricular izquierda, la función sistólica ventricular 
izquierda y la presión sistólica pulmonar cuando ésta podía ser estimada. 
 Para analizar la función valvular aórtica, se determinaron los parámetros de integral 
velocidad-tiempo (cm), velocidad máxima aórtica (cm/seg), gradiente transvalvular aórtico 
máximo (mmHg) y gradiente transvalvular  aórtico medio (mmHg). El área valvular 
aórtica se calculó a través de la ecuación de continuidad (cm2). 
 Para evaluar la geometría de la raíz de aorta se determinaron los diámetros del 
tracto de salida del ventrículo izquierdo, anillo aórtico, dimensiones de la raíz de aorta a 
nivel de los senos de Valsalva, unión sinotubular y zona tubular obtenidos por 
ecocardiografía estándar en 2D en el eje paraesternal largo y en ecocardiografía 
transesofágica vista medioesofágica eje longitudinal 120º (figura 3.1).  
 La medición del anillo aórtico es de suma importancia en el proceso de selección 
para la realización del implante percutáneo con la prótesis aórtica CoreValve. Por una parte 
asegura que el paciente es un candidato y por otra determina qué tamaño de prótesis (23, 
26, 29 ó 31mm) es el más adecuado para cada paciente. La medida del anillo aórtico por 
ecocardiograma transtorácico se realizó en la proyección paraesternal de eje largo, desde le 
punto de inserción de los velos coronariano derecho y no coronariano. Por ecocardiograma 
transesofágico se realizaron las medidas en la proyección eje largo de la aorta, desde la 
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inserción del velo no coronariano en la pared aórtica (en su unión a la valva anterior mitral) 
a la unión del velo coronariano derecho a la pared anterior aórtica. 
 
          
Figura 3.1. Medidas del anillo y raíz aórtica por ecocardiograma transtorácico 
(derecha) y transesofágico (izquierda). 
 
El estudio ecocardiográfico incluyó el cálculo de los volúmenes telediastólico y 
telesistólico del ventrículo izquierdo, la fracción de eyección empleando el método de 
Simpson en dos y cuatro cámaras, así como el método de Teicholtz. Se midieron los 
diámetros telesistólico y telediastólico del ventrículo izquierdo (mm), grosor del tabique 
interventricular y pared posterior (mm), y área de la aurícula izquierda (cm2) usando el eje 
apical 4 cámaras. 
El doppler color y continuo se emplearon para cuantificar la regurgitación valvular. 
La graduación de la insuficiencia valvular se clasificó en ninguna, leve, moderada o severa 
siguiendo las recomendaciones de las últimas Guías de la Sociedad Americana de 
Ecocardiografía. Para el análisis de la insuficiencia mitral se estudiaron parámetros 
estructurales (tamaño de aurícula y ventrículo izquierdo, características de las valvas 
mitrales y del aparato subvalvular), parámetros Doppler (área del chorro regurgitante en la 
Implantación de prótesis valvular aórtica percutánea: resultados a corto plazo        Pacientes y métodos 
 53 
visión apical cuatro cámaras, características del flujo de llenado mitral con Doppler 
pulsado, densidad y contorno de la curva de insuficiencia mitral valorada con Doppler 
continuo) y parámetros cuantitativos (anchura de la vena contracta en todos los casos y 
orificio regurgitante efectivo calculado por el método de PISA, volumen regurgitante y 
fracción regurgitante, en todos aquellas con dudas en cuanto a la severidad). 
Además del estudio por ecocardiograma transtorácico, a todos los pacientes se 
realizaba estudio transesofágico con vistas a descartar la existencia de material trombótico 
en orejuela de aurícula izquierda, valorar la anatomía de la válvula aórtica y raíz aórtica 
con planimetría del área valvular aórtico en 2D, así como la valoración de la severidad de 
la insuficiencia mitral cuando estaba presente. 
El papel de la ecocardiografía en la evaluación de potenciales candidatos no se limitó 
al cálculo de la severidad de la estenosis aórtica y anatomía aórtica. Algunos parámetros 
como la medición de la presión sistólica en arteria pulmonar y la fracción de eyección del 
ventrículo izquierdo son útiles para la estimación del riesgo quirúrgico. 
 
3.5.5 Estudio hemodinámico con coronariografía y aortografía:   
 Tras la punción de la arteria femoral izquierda (6F) y vena femoral izquierda (7F) 
se realizó estudio hemodinámico completo con la toma de presiones mediante catéter de 
Swan Ganz a nivel de aurícula derecha, ventrículo derecho, arteria pulmonar y presión de 
enclavamiento pulmonar y se determinó el gasto cardíaco. Con un catéter “pig-tail” se 
tomó la presión en aorta, ventrículo izquierdo y el gradiente transaórtico pico-pico (figura 
3.2). Se realizó ventrículografía para la determinación de la función ventricular y 
volúmenes de ventrículo izquierdo. 
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Figura 3.2. Registro de presión 
simultánea entre ventrículo izquierdo 
(amarillo) y la aorta ascendente (rojo). Se 
cuantifica un gradiente transaórtico pico-pico de 133 
mmHg. 
 
 Además se realizó coronariografía para descartar la existencia de patología 
coronaria significativa y valorar la indicación de intervencionismo percutáneo sobre las 
lesiones coronarias significativas previo al procedimiento valvular. También se realizó 
aortografía de aorta ascendente y angiografía aorto-iliaco-femoral derecha e izquierda, con 
el objeto de analizar la anatomía de la raíz aórtica, valorar la integridad del eje aorto-iliaco-
femoral, medición de los diámetros y descartar la existencia de estenosis, tortuosidades y/o 
calcificaciones importantes que limiten el abordaje  y avance del dispositivo de liberación 
de la válvula. La aortografía se llevó a cabo con la inyección de contraste a través de un 
catéter “pig-tail” centimetrado, que se caracteriza por presentar marcas radio-opacas 
separadas un centímetro, que nos va a permitir mediciones más precisas. 
 En aquellos pacientes con enfermedad del eje iliaco-femoral se realizó inyección de 
contraste para visualizar la arteria subclavia izquierda como vía alternativa de abordaje. 
 La severidad de la regurgitación aórtica se cuantificó según la clasificación de 
Sellers (Ausente = 0; Leve = 1+; Moderada = 2+; Moderada-Severa = 3+; Severa = 4+). 
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 El cierre de la punción arterial se realizó con dispositivo de colágeno Angioseal®. 
 
Consideraciones anatómicas necesarias para realizar el implante de la prótesis 
aórtica CoreValve: 
Acceso Vascular: 
- Es necesario visualizar la arteria femoral común hasta la bifurcación en arteria 
femoral superficial y profunda, para determinar el lugar de punción y ambas arterias ilíacas 
utilizando el catéter “pig-tail” centimetrado (figura 3.3). El diámetro luminal mínimo 
exigido para el implante percutáneo es de 6 mm. Sin embargo, si el paciente es diabético, 
diámetro de la arteria femoral e iliaca debería ser ≥ 7mm.  
- Se debe examinar la tortuosidad de las arterias, calcificaciones y estenosis 
significativas. 
- Hay que descartar cualquier anomalía en el eje aorto-iliaco-femoral que pudiese 
presentar complicaciones durante el avance del catéter de liberación. 
- Se debe excluir a aquellos pacientes con evidencia de aneurisma aórtico o 
morfología compleja. 
 
Implantación de prótesis valvular aórtica percutánea: resultados a corto plazo        Pacientes y métodos 
 56 
 
Figura 3.3. Aortograma del eje-iliaco-femoral. Se observa el eje iliaco-femoral 
derecho e izquierdo, que nos permite descartar arteriopatía periférica, calcular los diámetros 
a distintos niveles y tomar la decisión de la vía de acceso para avanzar el dispositivo de 
liberación de la prótesis CoreValve 18F (6mm). En arteria iliaca izquierda observamos el 
catéter “pig-tail” centimetrado. 
 
Aortografía: 
 Habitualmente, la aortografía se realiza en la proyección oblicua anterior izquierda 
45 º tratando de alinear adecuadamente los tres senos del plano valvular aórtico y permitir 
calcular los siguientes diámetros (figura 3.4): anillo aórtico, anchura de los senos de 
Valsalva, altura de los senos, unión sinotubular y aorta ascendente.  
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 Figura 3.4. Ejemplo de aortografía (proyección oblicua izquierda) realizada con el  catéter 
“pig-tail” centimetrado.   
 
3.5.6 Tomografía computerizada multidetector: 
 La tomografía computerizada multidetector quizás sea la modalidad de imagen no 
invasiva más completa para evaluar los posibles candidatos para el implante percutáneo de 
la prótesis aórtica. Esta técnica de imagen tridimensional aporta información importante de 
los aspectos anatómicos de la válvula aórtica, raíz aórtica y estructuras adyacentes (como 
las arterias coronarias), aorta y eje aorto-iliaco-femoral (figura 3.5 y 3.6). Los datos 
obtenidos por ecocardiografía y cateterismo cardíaco son complementados por la 
tomografía.  
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 Figura 3.5. Valoración de la válvula aórtica por tomografía computerizada 
multidetector. Reconstrucción de la visión coronal (A) y sagital (B) de la válvula aórtica. La correcta 
orientación de ambas visiones nos da como resultado la visión transversal de la válvula aórtica. 
 
 
 
 Figura 3.6. Evaluación de aorta y arterias periféricas por tomografía 
 computerizada multidetector. En la imagen de la derecha observamos como la extensión de 
 la calcificación arterial y el diámetro puede ser cuantificada. En la imagen de la izquierda se observa 
 una reconstrucción tridimensional de todo el árbol aorto-iliaco-femoral. 
 
3.5.7 Importancia de cada una de las medidas realizadas y su significado 
1. Anillo aórtico: esta medida permite estimar el tamaño de la prótesis aórtica que se 
va a implantar. Las medidas del anillo aórtico se obtienen en cada paciente por 
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varios métodos: ecocardiograma transtorácico, ecocardiograma transesofágico, 
aortografía y tomografía de 64 cortes. Todas la técnicas se complementan en la 
correcta valoración del anillo aórtico y se tomaba como referencia la media de 
todas las medidas tomadas por las diferentes técnicas. En caso de discrepancia en 
las medidas se realizó un ecocardiograma transesofágico intralaboratorio previo al 
implante. 
2. El diámetro de la aorta torácica ascendente debe medirse entre 4 y 5 cm por encima 
del plano valvular. A este nivel, queda en contacto la porción más proximal de la 
prótesis CoreValve. Se recomienda un diámetro ≤ 40 mm para la prótesis de 26 mm 
y ≤ 43 mm para la prótesis de 29 mm.  
3. Es necesaria la determinación de la altura y anchura de los senos de Valsalva. Estas 
mediciones se obtuvieron por aortografía y tomografía computerizada. La altura de 
los senos debería ser de 15mm (especialmente en los casos con implante bajo de la 
salida de las arterias coronarias) y la anchura debería ser al menos de 30 mm. 
4. Se debe descartar alteraciones anatómicas, aneurismas, tortuosidad severa o 
disecciones que imposibiliten el avance del dispositivo de liberación de la prótesis. 
Esto se realizó mediante la realización de angiografía de aorta y eje ilio-femoral y 
tomografía computerizada. 
 
  En el siguiente gráfico se resumen los parámetros anatómicos requeridos en 
la evaluación de la geometría de la raíz de aorta (figura 3.7). Estos parámetros se obtienen 
en cada paciente por tres técnicas diferentes: ecocardiografía, aortografía y tomografía 
computerizada multidetector. 
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 Figura 3.7. Parámetros anatómicos de la raíz de aorta analizados. El diámetro de 
 la aorta ascendente se mide a 45 mm del plano valvular aórtico. 
 
En la actualidad existen cuatro tamaños de la prótesis aórtica CoreValve, pero en el 
tiempo de realización de este trabajo, sólo disponíamos de dos (figura 3.8).  
La prótesis aórtica CoreValve pequeña (26mm) se utiliza para los pacientes que 
cumplen las siguientes dimensiones: 
• Anillo aórtico entre ≥ 20 y ≤ 23 mm. 
• Aorta ascendente ≤ 40 mm. 
• Anchura de senos de Valsalva ≥ 27mm y altura ≥ 15mm. 
La prótesis aórtica CoreValve grande (29mm) se implanta en aquellos  pacientes 
con los siguientes diámetros: 
• Anillo aórtico entre ≥ 23 y ≤ 27 mm. 
• Aorta ascendente ≤ 43 mm. 
• Anchura de senos de Valsalva ≥ 29mm y altura ≥ 15mm. 
 
 
Diámetro del anillo 
aórtico 
 
Diámetro de senos de 
Valsalva 
 
Altura de senos de 
Valsalva 
 
Diámetro aorta 
ascendente  
 
Altura ostium coronario 
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 Figura 3.8.  Requisitos anatómicos para el implante de una prótesis en  
 función del tamaño del dispositivo.  
 
5. La angulación formada entre la aorta torácica, plano valvular aórtico y ventrículo 
izquierdo es una de las condiciones anatómicas a tener en cuenta para el implante 
percutáneo (figura 3.8). Lo ideal sería, un ángulo < 30º. Una excesiva angulación 
conlleva a una serie de inconvenientes, como la imposibilidad de avanzar el 
dispositivo de liberación o de conseguir un correcto posicionamiento, por la falta de 
un mecanismo para dirigir o angular el dispositivo a través de la aorta. 
6. Posición del origen de las arterias coronarias es otro dato importante. La presencia 
de un origen bajo de una arteria coronaria aumenta la posibilidad de ocluir la arteria 
(fundamentalmente arteria coronaria derecha, cuya salida suele ser más baja que la 
arteria coronaria izquierda) con la porción de la estructura protésica donde se 
encuentra insertados los velos. Se recomienda una distancia superior a 10 mm 
respecto al plano valvular (figura 3.9). 
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 Figura 3.9. Medidas de la altura del ostium de arteria coronaria. Se mide desde el 
 borde inferior del ostium coronario al punto más basal del correspondiente seno coronario derecho o 
 izquierdo de los velos de la válvula aórtica. En la imagen A observamos que la altura del ostium de 
 la coronaria derechas (distancia entre línea 1 y línea 3) y de la coronaria izquierda (distancia entre 
 línea 1 y línea 2) es mayor a 10 mm. En la imagen B la altura del ostium de la coronaria izquierda es 
 menor a 10 mm, por lo tanto no es un caso óptimo para el implante percutáneo. 
 
 Una vez realizadas las exploraciones complementarias en cada paciente con 
estenosis aórtica, se valoró si era factible el implante percutáneo de la prótesis aórtica 
CoreValve, el tamaño de prótesis más apropiado para cada caso en función de las 
medidas obtenidas de la raíz aórtica por las diferentes técnicas de imagen y la mejor vía 
de abordaje del implante. 
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3.6. DESCRIPCIÓN DE LA PRÓTESIS AÓRTICA COREVALVE 
 El dispositivo CoreValve ReValving® System consta de tres elementos: 
3.6.1 Prótesis aórtica 
Es una prótesis biológica trivalva, de pericardio porcino, que va montada y suturada sobre 
una estructura autoexpandible de nitinol (figura 3.10 y 3.11). Los tamaños utilizados 
fueron: uno para anillos aórticos comprendidos entre 20 y 23 mm (prótesis pequeña, mide 
26 mm en la porción insertada en el anillo nativo)  y  otra  para  anillos  de  24-27  mm  
(prótesis grande,  mide  29  mm  en  la  porción  insertada  en  el anillo nativo). El armazón 
o estructura de la prótesis (stent) es manufacturada y tallada por láser y tiene una longitud 
máxima de 50 mm, siendo igual para ambos tamaños. Al utilizar pericardio porcino mitiga 
la posibilidad de encefalopatía espongiforme bovina. Al ser autoexpandible presenta las 
siguientes ventajas: evita el acortamiento del stent, no provoca traumas sobre los velos de 
la válvula con el balón y se adapta mejor a la forma y tamaño del anillo. 
El nitinol es el ejemplo mejor conocido de las llamadas aleaciones con memoria de 
forma. Se trata de una aleación de níquel y titanio en proporciones casi equimolares y que 
tiene unas propiedades de memoria de forma espectaculares. La memoria de forma se 
manifiesta cuando después de una deformación plástica, el material recupera su forma tras 
un calentamiento suave. Esta estructura de nitinol sobre la cual va montada el tejido 
valvular porcino se caracteriza por presentar diversas funciones: 
-Sostiene el tejido valvular. 
-Se colapsa y encaja en el catéter de inserción por su propiedades de memoria de 
forma. 
-Puede ser desplegado y posicionado de acuerdo a la anatomía de la raíz de aorta. 
-Se adapta a la estructura anatómica no cilíndrica del anillo valvular aórtico. 
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-Además, la estructura de nitinol permite la visibilidad claramente y de forma 
constante por fluoroscopia. 
 
 Figura 3.10. Prótesis aórtica CoreValve. 
 
 
 Figura 3.11. Características y diámetros de los tipos de prótesis aórtica 
 CoreValve®. 
≤  40mm 
   Aorta 
 
 
 
 ascendente 
22 mm 
Válvula pequeña 
26 mm 
Válvula grande 
29 mm 
20-23 mm 
≤  43mm 
   Aorta 
 
 
 
 ascendente 
23 mm 
24-27 mm 
 Anillo 
 
 
 nativo 
 Anillo 
 
 
 nativo 
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Características morfológicas y funcionales de la prótesis aórtica CoreValve 
 A diferencia de las prótesis biológicas utilizadas para el recambio valvular 
quirúrgico, en que el implante únicamente es intraanular, la prótesis aórtica CoreValve, 
presenta además del implante intraanular, una implantación supraanular que permite 
mejorar el flujo dinámico y al mismo tiempo incrementa la efectividad del área 
valvular (al incrementar el diámetro funcional valvular utilizado) y disminuye las 
turbulencias del flujo causadas por la costura del anillo que en el caso de las bioprótesis 
quirúrgicas conllevan un espacio sustancial. Por tanto, el implante de la prótesis 
CoreValve es intraanular pero con funciones supraanulares. 
 El stent autoexpandible de nitinol tiene una forma predefinida y se caracteriza por 
presentar tres segmentos distintos con diferentes características y funciones: 
1. El segmento superior es la parte implantada a nivel de la aorta torácica 
ascendente y su finalidad es orientar y dirigir la prótesis paralela al flujo 
sanguíneo. 
2. El segmento intermedio esta constreñido para determinar el diámetro y acoger 
los velos valvulares, y por tanto, el área valvular. Este diseño también mitiga el 
riesgo de enjaulamiento de las arterias coronarias debido a que la forma 
convexa-cóncava de la estructura de soporte proporciona un espacio entre las 
coronarias y la estructura. Presenta una alta fuerza circunferencial, para resistir 
la deformación, manteniendo de forma constante el tamaño y forma 
característica de la estructura protésica. Por ejemplo, la prótesis de 26 mm se 
utiliza para anillos de 20-23 mm, siempre mantiene 22mm de diámetro, el área 
valvular funcional. 
3. Finalmente, el extremo inferior se caracteriza por presentar una elevada fuerza 
radial y anclarse sobre el anillo valvular nativo. Esto le permite adaptarse a los 
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diferentes tamaños y formas del anillo aórtico. La fuerza radial continua reduce 
el riesgo de fugas perivalvulares tras el procedimiento. 
 Estas características de la prótesis aórtica autoexpandible son obtenidas por 
presentar las diferentes fuerzas y dimensiones circunferenciales: 
A) Diferentes fuerzas: radial y circunferencial. La fuerza radial es la propiedad 
física que permite cambiar la forma y diámetro de la estructura. La fuerza 
circunferencial es la propiedad física que permite resistir los cambios en la forma y 
diámetro de la estructura. 
B) Con diferentes dimensiones circunferenciales (figura 3.12): 
 
   
 Figura 3.12. Dimensiones de la estructura protésica. 
 
3.6.2 Catéter liberador de 18 F 
El sistema de liberación CoreValve se trata de un catéter de 18 French (6mm) de 
diámetro que se introduce a través de una guía de 0,035” (figura 3.13). La parte distal del 
catéter que transporta la prótesis plegada sobre una funda se caracteriza por ser flexible y 
dirigible, además, de presentar la rigidez requerida para navegar a través del anillo aórtico. 
-Mas grande para el contacto con aorta 
torácica ascendente 
 
 
-Más pequeña para preservar el flujo 
 
 
-Acampanada para adaptarse al rango 
de tamaños del anillo aórtico 
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El extremo proximal consta de un preciso sistema de liberación compuesto por dos botones 
de ajuste: un micro y un macro. Tras posicionar el catéter a nivel del anillo aórtico, el 
botón micro es utilizado para retirar lentamente la funda y así la prótesis se va liberando y 
recuperando su posición original al contactar con la sangre. 
 
 
Figura 3.13. Dispositivo de liberación. 
 
3.6.3 Dispositivo de Carga 
El dispositivo de carga está diseñado para comprimir radialmente la prótesis aórtica en 
un diámetro óptimo y de esta forma, facilita su carga dentro del sistema de liberación. Se 
encuentra esterilizado y es de un solo uso (figura 3.14). 
 
 
 
 
 
Funda de 12 Fr 
Marca radiopaca 
 
(0.035” compatible) 
Micro 
Macro 
Cápsula valvular de                     
 18Fr 
Punta radiopaca 
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 Figura 3.14. Dispositivo de carga, consta de un sistema de conos que permite plegar la 
 bioprótesis. 
 
 
3.6.4 Montaje de la prótesis aórtica CoreValve 
 Durante el procedimiento de carga, la prótesis es plegada a través de un sistema de 
conos y finalmente introducida en el catéter de liberación (figura 3.15). El procedimiento 
de compresión es realizado con el sistema de carga inmerso en suero salino frío para 
conseguir una temperatura comprendida entre 0º C y 8º C que permita la maleabilidad de la 
estructura de nitinol. Durante el proceso de carga, tanto la bioprótesis como la extremidad 
distal del catéter de liberación deben estar sumergidos en el suero. Antes de iniciar el 
montaje, la bioprótesis debe ser aclarada con suero para asegurar la retirada de los 
componentes químicos (glutaraldehido e isopropilo) usados para el mantenimiento de la 
misma. Todo el procedimiento de aclarado y carga deben ocurrir bajo condiciones estrictas 
de esterilidad para prevenir cualquier contaminación. 
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 Figura 3.15. Montaje de la prótesis biológica CoreValve®. 
 
3.7 DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO DE CIERRE PERCUTÁNEO 
 El dispositivo Prostar XL (Perclose Inc., Menlo Park, CA, USA) está diseñado para 
aplicar dos suturas de poliéster para el cierre de punciones de la arteria femoral tras 
procedimientos de cateterización diagnóstica o terapéutica. Permite realizar una sutura 
quirúrgica arterial de forma percutánea. El dispositivo tiene vainas flexibles que alojan 4 
agujas de sutura, una guía de las agujas que controla la colocación de las agujas alrededor 
del lugar de punción y un cilindro que recibe las agujas. La vaina mide 38 cm y la punta 
distal tiene forma de “J”. Dispone de un marcador de luz en el cilindro y tiene su punto de 
acceso intraluminal en la guía de las agujas. El marcador de luz proporciona una vía de 
salida de sangre de la arteria femoral que asegura la correcta colocación del dispositivo 
(figura 3.16). El cilindro gira independiente del núcleo central y está diseñado para 
preparar el camino subcutáneo. La rotación del cilindro se consigue presionando los cierres 
de seguro que sobresalen del mango. 
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Figura 3.16. Extremo proximal del dispositivo de cierre percutáneo PROSTAR XL® 
 
Procedimiento de cierre percutáneo 
 Tras canalizar la arteria femoral con la técnica de Seldinger, se avanza el 
dispositivo de cierre percutáneo ProstarXL de 10F por la arteria femoral común, hasta 
observar la salida de flujo arterial, indicando que los hilos y las agujas están dentro del 
lumen de la arteria femoral (figura 3.17 A). Entonces se despliegan las cuatro agujas que 
permiten dejar colocadas los hilos (dos blancos y dos verdes) para la posterior sutura a 
nivel de la pared arterial. Estos hilos se fijan con pinzas en el campo estéril y servirán para 
cerrar la punción arterial tras el implante de la válvula aórtica (figura 3.17 B). Una vez 
montado el cierre se continúa el procedimiento intercambiando la vaina del Prostar por un 
introductor de 18 F. Se continua con el implante y al finalizar el procedimiento, son 
anudados los hilos (primero los blancos y después los verdes) formando dos suturas en 
cruz sobre la punción arterial una vez retirado el introductor (figura 3.17 C). Finalmente se 
aconseja realizar compresión manual durante unos minutos para conseguir una adecuada 
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hemostasia. El uso del PROSTAR XL® permite evitar el cierre quirúrgico tras el avance de 
introductores de gran tamaño. 
 
 
 
 Figura 3.17. Esquema del procedimiento de cierre percutáneo utilizando el 
 dispositivo PROSTAR XL®. 
 
 
3.8. PROCEDIMIENTO 
 El procedimiento se llevó a cabo en todos los casos en el laboratorio de 
hemodinámica mediante anestesia general. El acceso vascular utilizado fue la arteria 
femoral común derecha o izquierda, siendo el procedimiento completamente percutáneo 
(sin necesidad de abordaje quirúrgico). En tres pacientes se utilizó la arteria subclavia 
izquierda mediante arteriotomía tras ser expuesta quirúrgicamente por el cirujano cardíaco 
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(incisión, disección por planos, control de vasos sangrantes y arteriotomía), al descartar el 
acceso femoral por presentar excesiva calcificación, tortuosidad o arteriosclerosis del 
territorio iliofemoral o diámetro de las arterias femorales < 6 mm.  
 Se mantuvo registro electrocardiográfico, control de la presión arterial y presión 
pulmonar así como control de la función respiratoria. 
 Se implantó un catéter de marcapasos transitorio por vía yugular derecha que se 
utilizaba posteriormente en la valvuloplastia aórtica y en el tratamiento de los trastornos 
del ritmo que pudieran aparecer. 
 A continuación se realiza la punción de la arteria femoral guiada por fluoroscopia, 
inyectando contraste a través de un catéter introducido en la arteria femoral contralateral 
(figura 3.18). Sobre esta arteria se va a avanzar la válvula y se deja montado el dispositivo 
de cierre vascular (PROSTAR XL®) (figura 3.19).  
 Inicialmente, se realiza una aortografía con el catéter “pig-tail” centimetrado para 
buscar la proyección donde los senos del plano valvular se encuentren alineados. Se sonda 
el ventrículo izquierdo avanzando un catéter AL1 (Amplatz Left) sobre una guía de punta 
recta, obteniendo el gradiente transvalvular pico (mmHg), e intercambiando por una guía 
rígida (Amplatzer superstiff®) con 6 cm finales muy blandos y maleables que permite 
deformarla manualmente y evitar la perforación del ventrículo con la punta. 
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 Figura 3.18. Punción de la arteria femoral común derecha por encima de la 
 bifurcación guiada por fluoroscopia e inyección contralateral de contraste.  
 
 
  
 Figura 3.19. Inserción del dispositivo de cierre percutáneo Prostar XL ®. En la 
 imagen de la derecha se observa por fluoroscopia la salida de las cuatros agujas del dispositivo. 
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 Se predilata la válvula nativa con un balón Nucleus® (Numed, Best, The 
Netherlands) con sobreestimulación cardiaca simultánea a una frecuencia de 180 lpm para 
evitar el desplazamiento del balón durante el inflado. Se utilizaron balones de 20 ó 22 mm 
(casos de implante de válvula pequeña) y de 25 mm (casos de implante de válvula grande).  
 Durante este proceso la prótesis ha sido preparada y cargada sobre el dispositivo de 
liberación por personal experimentado en un campo estéril anexo al de la intervención en 
condiciones de máxima esterilidad. No se debe realizar la valvuloplastia aórtica sin estar 
montada la prótesis, por si fuera necesario implantar rápidamente la prótesis por presentar 
alguna complicación tras la valvuloplastia aórtica. 
 Posteriormente se libera el dispositivo de forma retrógrada guiado por fluoroscopia 
y aortografías. Para ello el sistema de liberación se desliza sobre la guía Amplatzer®, hasta 
el anillo aórtico manteniendo siempre visualizada por fluoroscopia la posición del extremo 
distal de la guía en el ventrículo izquierdo. Es necesario posicionar el catéter para que las 
primeras celdillas del segmento inferior de la estructura protésica (marca distal) queden a 
nivel del anillo valvular calcificado y se inicia la liberación de la prótesis rotando el botón 
micro, guiado por fluoroscopia y controles angiográficos hasta su correcta liberación. Este 
sistema permite reposicionar parcialmente la prótesis con movimientos y tracciones del 
catéter liberador pero nunca reenfundar la prótesis (figura 3.20). Al final de la liberación, 
se debe confirmar mediante fluoroscopia que ambos bordes de la prótesis se han soltado 
completamente del catéter de liberación, utilizando dos proyecciones ortogonales. A 
continuación se extrae el sistema de liberación manteniendo siempre posicionada la guía 
Amplatzer® en el ventrículo izquierdo. 
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 Figura 3.20 Liberación de la prótesis aórtica CoreValve. En la parte inferior de la 
 imagen se observa el comportamiento de la presión arterial durante la liberación. 
 
 Tras el procedimiento se comprueba el resultado hemodinámico, se mide el 
gradiente transvalvular aórtico y se valora con una aortografía el posicionamiento de la 
prótesis y la presencia de regurgitación aórtica residual. En casos de insuficiencia aórtica 
de grado angiográfico superior a 2+ o infraexpansión de la estructura protésica por 
calcificación excesiva, se puede realizar postdilatación de la válvula con balón y en los 
casos con una implantación baja de la prótesis se puede traccionar de la misma con un lazo 
o implantar una segunda prótesis dentro de la anterior más alta. 
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 El procedimiento se finaliza mediante el cierre percutáneo de ambas arterias 
femorales. Tras la suturas del PROSTAR XL® se comprueba con una aortografía distal la 
integridad de la arteria femoral y se cierra la arteria femoral contralateral con el dispositivo 
AGIOSEAL®. 
 Cuando el abordaje se lleva a cabo por la arteria subclavia izquierda, se realiza una 
exposición quirúrgica de la arteria, seguida de punción de la misma según la técnica de 
Seldinger y posteriormente el procedimiento es idéntico al acceso femoral. Finalmente, el 
cirujano cardiaco realiza cierre de la arteriotomía y de la herida quirúrgica por planos. 
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Secuencias del implante de la prótesis aórtica CoreValve 
 A continuación se ilustra las secuencias realizadas para implantar la prótesis aórtica 
CoreValve (figuras 3.21): 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.21 A. Colocación del introductor 18 F a nivel de arteria femoral por  donde se 
introducirá el catéter de liberación de la prótesis aórtica CoreValve. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.21B. Aortografía con catéter milimetrado “pig-tail” para buscar la proyección 
donde los senos del plano valvular se encuentran alineados. 
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Figura 3.21C. Predilatación de válvula aórtica nativa con balón con sobreestimulación 
cardiaca simultánea para evitar su desplazamiento.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.21D. Introducción del catéter de liberación de la prótesis aórtica CoreValve de 18 
F a través de la guía Amplatzer®.  
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Figura 3.21 E. Avance del catéter de liberación de la prótesis a través del anillo  aórtico. 
El catéter se posiciona con control angiográfico, para que las primeras celdillas del 
segmento inferior de la estructura protésica estén situadas a nivel del anillo valvular. 
  
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.21 F. Inicio de la liberación de la bioprótesis, guiado por fluoroscopia y control 
angiográfico y con el catéter “pig-tail” posicionado en el seno no coronariano. 
Ocasionalmente, en este momento es necesario traccionar cuidadosamente del catéter para 
reposicionarla parcialmente y desplegar la prótesis. 
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Figura 3.21 G. Nuevo control angiográfico, una vez que la bioprótesis está ocupando 
completamente el anillo aórtico, con la liberación de los dos tercios inferiores más distales 
de la estructura protésica. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.21 H. Finalizando el proceso de liberación. Tras la liberación, la prótesis se 
encuentra implantada, y se confirma mediante fluoroscopia usando proyecciones 
ortogonales que ambos bordes proximales de la estructura protésica se han soltado 
completamente del catéter de liberación, retirando entonces el sistema de liberación. 
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Figura 3.21 I. Control angiográfico con el catéter “pig-tail” del resultado. El implante 
optimo de la prótesis aórtica CoreValve se consigue cuando el extremo distal ocupa 
adecuadamente el anillo valvular aórtico nativo y la porción superior está bien anclada a la 
aorta ascendente.   La aortografía permite valorar la presencia de regurgitación aórtica, que 
en este caso está ausente. Se visualiza además al integridad de las arterias coronarias. 
 
Tratamiento antiplaquetario y antitrombótico 
 A todos los pacientes se administró 100 mg de ácido acetil salicílico antes del 
procedimiento y se mantuvo de forma indefinida. Además, recibieron clopidogrel 75mg al 
día durante al menos 6 meses. Durante la intervención se administró heparina sódica 
intravenosa ajustada al peso (0,5 mg/Kg). 
 
Profilaxis antibiótica 
 Se utilizó cefalosporina de 2ª o 3ª generación, y en los pacientes con alergia a los 
betalactámicos, se utilizó vancomicina 1 gramo cada 12 horas. 
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Cuidados y vigilancia post-procedimiento 
 Tras el implante se realiza un ecocardiograma transtorácico para valorar la función 
valvular y descartar la presencia de derrame pericárdico. En los casos en los que apareció 
regurgitación aórtica o mitral tras el implante se realizaba una valoración por 
ecocardiograma transesofágico. Se realizó electrocardiograma de superficie para evaluar el 
ritmo cardiaco del paciente y se derivaron para ser vigilados y monitorizados en la Unidad 
de Cuidados Intensivos durante 24 horas. Transcurrido este tiempo, son trasladados a 
planta de cardiología, donde se monitorizan durante 4 días con telemetría. Se indica iniciar 
la deambulación a las 24-48 horas tras el procedimiento. A las 72 horas se retira el 
marcapasos transitorio siempre y cuando no dependan de ritmo de marcapasos y en su caso 
se indica la implantación de un marcapasos definitivo.  
 Se realiza una determinación analítica, para valorar las pérdidas hemáticas durante 
el procedimiento, la función renal y los iones.  
 Al tercer día se realizó control ecocardiográfico para evaluar los resultados 
siguiendo el protocolo ya explicado anteriormente. 
 Los pacientes que evolucionan favorablemente son dados de alta a los 4-6 días tras 
el procedimiento. 
 
3.9. DEFINICIONES 
 Consideramos las siguientes definiciones: 
Estenosis aórtica severa: definida como la existencia de un área valvular aórtico < 1 cm2 
(< 0,6 cm2/m2) o un gradiente medio transvalvular aórtico superior a 40 mmHg. 
Alto riesgo quirúrgico: el paciente era considerado de alto riesgo si en un equipo 
multidisciplinar compuesto por cardiólogos clínicos, cardiólogos intervencionistas y 
cirujanos cardiacos, había consenso de que la cirugía de sustitución valvular podría estar 
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asociada a un exceso de morbilidad y mortalidad, apoyado por diversos índices que 
evalúan el riesgo perioperatorio como el EuroSCORE logístico y la presencia de 
comorbilidades asociadas. 
Rechazo de la cirugía: se consideró como rechazo de la cirugía cuando el paciente mayor 
de 80 años, autónomo y capacitado para tomar decisiones, desestimaba esta opción de 
tratamiento de forma reiterada a pesar de estar sintomáticos. 
Comorbilidad asociada: se consideró todas aquellas enfermedades no cardiacas 
concomitantes que a continuación se enumeran: 
- Insuficiencia renal (creatinina ≥ 2 mg/ml) 
- Neoplasias 
- Hepatopatías 
- Enfermedades Cerebrovasculares 
- Vasculopatía periférica 
- Obesidad mórbida 
- Enfermedad pulmonar obstructiva severa 
 
Éxito del procedimiento: A la implantación correcta y normofuncionante de la prótesis 
aórtica (valorada por angiografía y ecocardiograma), en ausencia de mortalidad durante el 
procedimiento.  
Eventos cardiovasculares: presencia de mortalidad cardiaca, accidente cerebrovascular, 
infarto de miocardio o conversión a cirugía durante el primer mes posterior  al 
procedimiento. 
Bloqueo aurículo-ventricular avanzado: bloqueo aurículo-ventricular de 2º y 3º grado. 
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Implante de marcapasos definitivo: se llevó a cabo tras la presencia de bloqueo aurículo-
ventricular avanzado, según las recomendaciones de la Sociedad Europea de Cardiología 
para los pacientes con bloqueo aurículo-ventricular adquirido en situaciones especiales. 
Mortalidad al mes: muerte por cualquier causa en el ingreso hospitalario o durante el 
primer mes tras el procedimiento. 
Mortalidad tardía: muerte por cualquier causa ocurrida tras el primer mes. 
Mortalidad total: es la suma de la mortalidad al mes y la mortalidad tardía. 
Complicaciones vasculares de la zona de punción: se definieron de acuerdo con el 
consenso publicado por la Valve Academic Research Consortium149. La aparición en la 
zona de punción de pseudoaneurisma, fistula arterio-venosa, sangrado retroperitoneal, 
isquemia periférica, lesión irreversible en nervio, transfusión por sangrado activo o 
reparación quirúrgica no planeada. Las complicaciones mayores son definidas como la 
lesión sobre la zona de punción que pueda conducir a la muerte del paciente, necesidad de 
transfusión significativa (más de 4 concentrados de hematíes), intervención quirúrgica o 
percutánea no planeada, isquemia, lesión irreversible a nivel de órgano dependiente del 
vaso dañado o lesión de compartimento nervioso.   
 
3.10 SEGUIMIENTO 
 Todos los pacientes fueron sometidos a un seguimiento clínico en la consulta de 
Hemodinámica de nuestro centro. Cada paciente se evaluó tras el implante de la prótesis 
aórtica a los 30 días, 3, 6 y 12 meses y posteriormente de forma periódica cada 6 meses 
con la finalidad de valorar la aparición de eventos, así como la evolución de la 
sintomatología.  
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 En cada visita, se recogió el grado funcional de la NYHA, y se realizó 
electrocardiograma de superficie. Al mes, a los 6 meses y al año del implante se realizó un 
ecocardiograma transtorácico. 
 
3.11 ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 Los datos se expresan como media ± desviación estándar en el caso de variables 
continuas y como número absoluto y porcentaje para las variables categóricas. Se usa la 
mediana en la figura 4.7 y 4.9 y para hablar del tiempo de seguimiento. Se realizó un 
análisis estadístico descriptivo básico y un estudio de supervivencia mediante un análisis 
de Kaplan-Meier. Se usó la prueba de χ2 o de Fisher para la comparación de las variables 
cualitativas y el test de t de Student para las variables continuas según su distribución. Se 
consideró estadísticamente significativo un valor de p<0,05. Los datos se analizaron con el 
programa estadístico SPSS versión 12.0 (Chicago, Illinois). 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
IV. RESULTADOS 
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4.1. CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS DE LOS PACIENTES TRATADOS CON LA 
PRÓTESIS AÓRTICA COREVALVE 
 
Población 
 Entre Abril de 2008 y Octubre de 2011, se incluyeron en el estudio a 147 pacientes 
con valvulopatía aórtica severa sintomática, tratados de manera consecutiva con el 
implante de la prótesis aórtica percutánea CoreValve. La edad media de la serie fue de 
78±5 años, con un rango compredido entre 52 y 87 años. Hubo un predominio del sexo 
femenino, 83 pacientes (56%).  
Todos los pacientes presentaban patología valvular aórtica significativa, 144 casos 
con estenosis aórtica severa sobre válvula nativa, 2 pacientes tenían una disfunción de 
prótesis biológica y otro pacientes tenía insuficiencia aórtica severa sobre válvula nativa en 
corazón trasplantado. Las características basales se recogen en la tabla 4.1. 
 
Antecedentes 
 El 11% de la serie (16 pacientes) presentaba enfermedad pulmonar obstructiva 
severa, 15 pacientes presentaban insuficiencia renal crónica con creatinina basal > 2 mg/dl 
siendo necesaria la diálisis en 1 caso, y el 4% de los casos tenían afectación neurológica 
por ictus previo. La enfermedad arterial periférica significativa estuvo presente en el 6% de 
la serie. 
 En 42 pacientes (29%), además de la valvulopatía aórtica, estaba presente la 
enfermedad coronaria, siendo necesaria la revascularización percutánea previo al implante 
protésico en 35 casos (24%). En los 7 pacientes restantes, la enfermedad coronaria había 
sido tratada con anterioridad de manera percutánea.  El 5% de los casos (7 pacientes) tenía 
antecedentes de cirugía cardíaca previa, a cuatro pacientes se le había implantado una 
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prótesis metálica en posición mitral, a un paciente doble prótesis biológica en posición 
mitral y aórtica, a un paciente una prótesis biológica y otro paciente había recibido un 
trasplante cardíaco ortotópico y presentaba insuficiencia aórtica severa por válvula aórtica 
bicúspide. 
 
Clínica 
 Todos los pacientes presentaban sintomatología secundaria a la patología valvular. 
La disnea fue el síntoma más frecuente, estando presente en el 94% de la serie (138 
pacientes). El 59% se encontraban en grado funcional avanzado (clase III-IV de la NYHA) 
y un 15% de los casos habían sido hospitalizados por edema agudo de pulmón. El 55% 
presentaban ángor de esfuerzo y el síncope estuvo presente en el 12%.  Dos pacientes tenía 
antecedentes de muerte súbita. 
 
Comorbilidades asociadas 
 El EuroSCORE logístico medio fue de 16,4±11,8 (3,29-60) y el STS 10,2±10,4 
(1,4-49,7). En algunos casos se desestimó el recambio valvular quirúrgico a pesar de 
presentar una estimación del riesgo operatorio bajo, evaluado por el EuroSCORE, debido a 
comorbilidades, destacando la enfermedad pulmonar obstructiva crónica (16 pacientes) y 
la obesidad mórbida (15 pacientes con un índice de masa corporal superior a 35 kg/m2). Un 
24% de la serie presentaba enfermedad coronaria asociada que se trató de forma 
percutánea antes del implante de la válvula percutánea y de no ser así, una cirugía de 
recambio valvular aórtico asociada a bypass aorto-coronario habría aumentado aún más el 
riesgo quirúrgico en este grupo de pacientes. 
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Tabla 4.1 Características basales de la población de estudio, n=147  
Edad, años 78±5 
Sexo (mujer) 83 (56,5%) 
IMC, Kg/m2 28,7±4,6 
Clase funcional NYHA 
     Clase II 
     Clase III 
     Clase IV 
 
56 (38%) 
74 (50,3%) 
13 (8,8%) 
EuroSCORE logístico (%) 16,4±11,8 
Índice STS 10,2±10,5 
Enfermedad coronaria 42 (28,6%) 
ICP previa al procedimiento 35 (23,8%) 
Cirugía cardíaca previa 7 (4,8%) 
Factores de riesgo cardiovascular 
     Diabetes Mellitus 
     Hipertensión arterial 
     Tabaquismo 
     Hipercolesterolemia 
 
49 (33,3%) 
103 (70,1%) 
15 (10,2%) 
76 (51,7%) 
Parámetros ecocardiográficos 
     AVA, cm2 
     Gradiente máximo, mmHg 
     Gradiente medio, mmHg 
     Anillo aórtico, mm 
     Fracción eyección ventrículo izquierdo, % 
 
0,8±2,1 
92,7±21,8 
56,6±14,6 
21,5±2,1 
65,1±12,9 
IMC: Índice de masa corporal; NYHA: New York Association Class; EuroSCORE: 
European System for Cardiac Operative Risk Evaluation; STS: Society of Thoracic 
Surgeons; ICP: Intervencion coronaria percutánea; AVA: área vávular aórtica. 
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4.2. PARÁMETROS ECOCARDIOGRÁFICOS BASALES DE LOS PACIENTES 
TRATADOS 
 El área valvular aórtica media fue de 0,8±2,1 cm2, con un gradiente transaórtico 
máximo  y medio de 92,7±21,8 mmHg (27-154) y 56,6±14,6 mmHg (12-99) 
respectivamente. La fracción de eyección media medida por el método de Teicholtz fue de 
65,1±12,9 % y 19 pacientes (12,9%) tenían disfunción ventricular con fracción de eyección 
≤ 40%. 
 
Grado de insuficiencia mitral basal 
 De los 147 pacientes tratados, 52 (35,4%) no presentaban insuficiencia mitral, 72 
(49%) tenían insuficiencia mitral leve y en 21 pacientes (14,3%) el grado de insuficiencia 
mitral fue moderado. Ningún caso presentó insuficiencia mitral severa (figura 4.1). 
 
 Figura 4.1. Presencia de insuficiencia mitral previa al procedimiento. 
 
Grado de insuficiencia aórtica basal 
 El 63,4% de los pacientes tratados presentaban algún grado de regurgitación aórtica, 
siendo severa en 2 pacientes (figura 4.2). En el 36% de los casos la valvulopatía aórtica 
era puramente estenótica, sin ningún grado asociado de regurgitación. 
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 Figura 4.2. Grados de insuficiencia aórtica previo al implante percutáneo. 
Grado I/IV: leve; Grado II/IV: moderado; Grado III/IV: moderado-severo; Grado IV/IV: 
severo. 
 
4.3. PARÁMETROS HEMODINÁMICOS BASALES DE LOS PACIENTES 
TRATADOS 
 
 El área valvular aórtica estimada por el método de Gorlin fue de 0,64 ± 0,20 cm2, 
con un gradiente transaórtico pico-pico de 71,22 ± 22,10 mmHg. La mayoría de los casos 
presentaban función ventricular conservada, con unos volúmenes ventriculares normales, 
hipertensión pulmonar y aumento de la presión de enclavamiento pulmonar. Los datos 
hemodinámicos basales se muestran en la tabla 4.2. 
 
Tabla 4.2 Parámetros hemodinámicos basales de los pacientes tratados 
Volumen telediastólico VI, ml 87,3±34,4 
Volumen telesistólico VI, ml 40,5±30,4 
Función ventricular VI, % 58,7±13,8 
Gradiente transaórtico pico-pico, mmHg 71,2±22,1 
Presión sistólica arteria pulmonar, mmHg 45,6±14,3 
Presión de enclavamiento pulmonar, mmHg 21,0±7,9 
Gasto cardíaco por termodilución (l/min) 5,0±1,1 
VI: ventrículo izquierdo. 
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4.4. EVALUACIÓN DE LAS DIMENSIONES ANATÓMICAS 
La anatomía de la raíz aórtica fue favorable en todos los pacientes, con un diámetro 
medio del anillo aórtico por ecocardiografía transesofágica de 21,5±2,10 mm (18-28), y 
una aorta torácica ascendente con un diámetro medio de 32,2 mm por ecocardiografía y de 
34,1 mm por angiografía. En la tabla 4.3 se expresan las diferentes medidas de raíz aórtica 
y aorta ascendente obtenidas mediante ecocardiograma transesofágico, angiografía y 
tomografía multicorte. 
 
Tabla 4.3 Dimensiones raíz aórtica con las diferentes técnicas 
 Eco TE Angiografía TAC MC 
Anillo aórtico, mm 21,56 ± 2,10 21,63 ± 2,27 22,82 ± 2,37 
Anchura Seno de Valsalva, mm 29,30 ± 3,80 31,77 ± 3,99 32,02 ± 3,85 
Unión Sinotubular, mm 24,19 ± 3,84 26,76 ± 3,57 25,29 ± 3,17 
Aorta ascendente, mm 32,28 ± 4,49 34,13 ± 4,2 35,25 ± 3,83 
EcoTE: ecocardiograma transesofágico; TAC MC: Tomografía axial computerizada 
multicorte.  
En la mayoría de los pacientes tratados (98%), se halló una adecuada anatomía del 
eje iliaco-femoral. En tres pacientes (2%) se optó por un abordaje a través de la arteria 
subclavia izquierda por presentar enfermedad arteriosclerótica significativa y diámetro 
luminar mínimo medio de la arteria femoral derecha de 5,7±0,4  mm e izquierda de 
5,4±0,6 mm. En la tabla 4.4 se describen las dimensiones del árbol aorto-ilio-femoral por 
angiografía y por tomografía computerizada observándose unos diámetros medios mayores 
a 6 mm, necesarios para la realización del implante percutáneo.  
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Tabla 4.4 Dimensiones del árbol aorto-ilio-femoral por las diferentes técnicas 
 TAC MC Angiografía 
Aorta abdominal a nivel renal, mm 17,6 ± 2,71 16,76 ± 2,23 
Aorta abdominal prebifurcación, mm 14,96 ± 2,23 14,50 ± 2,07 
Arteria iliaca derecha proximal, mm 9,65 ± 1,80  9,07 ± 1,41 
Arteria ilíaca derecha media, mm  8,34 ± 1,48 8,16 ± 1,61 
Arteria ilíaca derecha distal, mm 7,94 ± 1,15 7,39 ± 1,07 
Arteria ilíaca izquierda proximal, mm 9,50 ± 1,73 9,15 ± 1,62 
Arteria ilíaca izquierda media, mm 8,21 ± 1,48 8,42 ± 2,11 
Arteria ilíaca izquierda distal, mm 7,72 ± 1,24 7,46 ± 1,21 
Arteria femoral derecha, mm  8,13 ± 1,14 7,08 ± 1,05 
Arteria femoral izquierda, mm 8,00 ± 1,06 7,01 ± 1,03 
TAC MC: tomografía axial computerizada multicorte. 
 
4.5 RESULTADOS INMEDIATOS POST-IMPLANTE. 
 Los procedimientos se realizaron en el laboratorio de hemodinámica, con anestesia 
general y con control por escopia y angiografía. El ecocardiograma transesofágico y el 
equipo de cirugía cardiovascular estaban a disposición por si en algún momento fueran 
necesarios. Se disponía de bomba percutánea en standby.  
 En todos los pacientes se disponía de un estudio hemodinámico y angiográfico 
completo previo al implante, lo que facilitaba el procedimiento. 
 El abordaje se llevó a cabo en 144 pacientes (97,9%) a través de arteria femoral . 
En 3 pacientes el acceso se realizó a través de la arteria subclavia mediante exposición 
quirúrgica siendo también el cierre quirúrgico y desarrollándose sin complicaciones.  
 
 Implantación de prótesis valvular aórtica percutánea: resultados a corto plazo                      Resultados 
 94 
Valvuloplastia aórtica 
 En 144 pacientes (97,9%) se realizó valvuloplastia aórtica con balón durante al 
procedimiento, previo al implante de la prótesis percutánea (figura 4.3). En tres pacientes 
no se realizó valvuloplastia previa por bioprótesis degenerada (2 casos) e insuficiencia 
aórtica severa (un caso).  No tuvimos ningún caso de valvuloplastia aórtica en los días 
previos al procedimiento, como medida paliativa y puente al implante percutáneo. 
                 
 Figura 4.3. Valvuloplastia aórtica percutánea retrógrada. La sobreestimulación 
con marcapasos, provoca la caída brusca de la presión arterial (curva inferior), lo que evita 
el desplazamiento del balón durante el inflado.  
 
En la tabla 4.5 se expresa el tamaño de balón que se utilizó en función del tamaño 
de la prótesis a implantar. El tamaño del balón previo al implante de una prótesis 
CoreValve de 26 mm más utilizado fue el de 20 y 22 mm, utilizando tamaños mayores 
para aquellas válvulas muy calcificadas con dificultad para su expansión con balones más 
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pequeños. Previo al implante de una prótesis Corevalve de 29 mm se realizó valvuloplastia 
aórtica con balón de 25 mm, salvo en 4 ocasiones que se requirieron balones de menor 
tamaño por ser válvulas muy calcificadas que dificultaban el paso a su través de balón de 
mayor diámetro. 
 
Tabla 4.5 Tamaño del balón utilizado para valvuloplastia en función del tamaño 
protésico implantado. 
 
 
Prótesis 26mm 
(N= 100) 
Prótesis 29mm 
(N=44) 
Tamaño Balón    
20 mm 52 1 
22 mm 41 3 
23 mm 3 0 
25 mm 4 40 
 
Implante de la prótesis aórtica CoreValve 
 El implante se realizó con éxito en 145 pacientes (98.6%). En dos pacientes no se 
consiguió un implante exitoso por la aparición de taponamiento cardíaco que condujo a la 
muerte. En un paciente el taponamiento se produjo tras la realización de la valvuloplastia 
sin llegar a implantarse la válvula y requirió cirugía sin éxito. En otro caso el taponamiento 
apareció tras la implantación de la válvula por perforación ventricular por guía rígida, 
requiriendo cirugía y con fallecimiento posterior. 
 El posicionamiento final de la prótesis fue correcto en 142 casos. En dos casos se 
realizó una implantación demasiado baja (infraanular) y en un tercer caso el implante fue 
supranular. Los tres casos presentaban insuficiencia aórtica significativa, que se resolvió 
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mediante la tracción con lazo y recolocación de la prótesis en los dos casos de implante 
infraanular y con postdilatación en el caso de implante supranular con buen resultado 
(figura 4.4). 
 
                               
 Figura 4.4. Infraexpación e implantantación infraanular de la prótesis 
CoreValve (A). Tracción con lazo para su recolocación (B, C). Resultado final tras la 
tracción y postdilatación (D). 
 
 En 9 pacientes (6%), se necesitó más de un intento de suelta de la prótesis. En 6 
casos se logró la recuperación de la prótesis antes de su completa liberación del catéter 
transportador y tras un segundo intento se implantó en posición correcta (Figura 4.5). En 
dos pacientes se pudo recuperar la prótesis por desplazamiento tras la suelta, lográndose 
implantar una segunda prótesis con éxito y en un paciente se abandonó una prótesis en 
aorta abdominal infrarrenal con implantación exitosa de una segunda prótesis (Figura 4.6). 
 
A B 
C D 
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 Figura 4.5.  Recuperación completa de la prótesis antes de su liberación e 
implante en un segundo intento. En A se observa una posición alta de la prótesis que 
obliga a su recuperación (B y C). En D se muestra el resultado final tras el primer intento 
fallido. 
 
  
 Figura 4.6. Implante protésico sobre prótesis aórtica biológica degenerada (A) 
con suelta fallida, intento de recuperación de la prótesis (B y C) y abandono en aorta 
abdominal infrarrenal (D y E). Implante exitoso de una segunda prótesis (F). 
C B A 
E D F 
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Tamaño de la prótesis y relación con el anillo valvular 
 Se implantaron 102 prótesis aórticas pequeñas (26mm) y 44 prótesis aórticas 
grandes (29mm). Para las prótesis pequeñas el diámetro medio del anillo aórtico medido 
mediante ecocardiografía fue de 20,7 ± 1,4 mm y para las prótesis grandes de 23,5 ± 2,1 
mm (Figura 4.7).  
                                 
 Figura 4.7. Dimensiones del anillo valvular aórtico, evaluado por 
ecocardiograma, en función del tamaño de la prótesis implantada. 
 
Resultados Hemodinámicos 
 Se constató una disminución significativa del gradientes transaórtico pico-pico tras 
el implante de la prótesis CoreValve. El gradiente  hemodinámico pico-pico pasó de 71,2 ± 
22,1 mmHg (0-146) a 3,2 ± 4,2 mmHg (0-20), p < 0,0001. (Figuras 4.8 y 4.9). 
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 Figura 4.8. Curvas de presión intraventricular (amarillo) e intraaórtica (rojo) 
en situación basal (A) y tras el implante (B). Obsérvese la desaparición del gradiente 
transaórtico pico-pico y la presencia de bloqueo de rama izquierda en el 
electrocardiograma de superficie (B). 
                                    
                            
 Figura 4.9. Reducción del gradiente transaórtico pico-pico tras el implante de 
la prótesis aórtica CoreValve.  
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Regurgitación aórtica periprotésica postimplantación 
 Tras la comprobación hemodinámica de la ausencia de gradiente transaórtico se 
realizó aortografía para evaluar el grado de regurgitación aórtica residual. 
Inmediatamente tras el implante de la prótesis 17 pacientes presentaron 
regurgitación aórtica significativa y tras identificar el mecanismo responsable que la 
provocaba, ésta fue corregida realizando postdilatación, recolocación de la prótesis con 
lazo o con el implante de una segunda prótesis (Tabla 4.6, Figura 4.10). 
 
Tabla 4.6. Mecanismos y tratamiento de la regurgitación periprotésica severa 
Mecanismos N (p) Tratamiento Grado IA final 
Implante alto  1 Postdilatación Grado II   
Implante bajo 1 
1 
1 
Recolocación con lazo 
Recolocación con lazo  
Necesidad de otra prótesis 
Grado II 
Grado III 
Grado II 
Infraexpansión 13 Postdilatación Grado 0   3p 
Grado I    4p 
Grado II   4p 
Grado III  2p 
N (p): número de pacientes. IA: insuficiencia aórtica.  
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Figura 4.10. Inexpansión de la prótesis por calcio en el anillo (A), con 
regurgitación aórtica periprotésica (B). Postdilatación de la prótesis (C), mostrando 
una correcta expansión (D) y desaparición de la regurgitación (E). 
 
En 113 pacientes (77%) la regurgitación aórtica periprotésica final tras el implante 
fue ausente o trivial. En 27 pacientes (18%) la regurgitación aórtica fue catalogada como 
grado II y en 6 pacientes fue de grado III. Ningún caso presento regurgitación aórtica 
severa (grado IV). (Figura 4.11) 
A 
E 
D 
C 
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Figura 4.11. Grados de insuficiencia aórtica final, tras el implante de la 
prótesis aórtica CoreValve, según la clasificación de Sellers, en función del número de 
pacientes.  
 
Postdilatación con balón 
 Tras el implante de la prótesis CoreValve se realizó postdilatación con balón en 56 
pacientes (38%). La causa más frecuentes para realizar la postdilatación fue la falta de 
inexpansión de la prótesis por la gran calcificación del anillo, con falta de aposición de la 
misma, realizándose postdilatación con balón, para optimizar la expansión de la prótesis 
CoreValve y con mejoría de la regurgitación periprotésica en uno o dos grados de la 
clasificación de Sellers. En 13 pacientes además de presentar inexpansión de la prótesis 
tenía asociado la aparición de regurgitación periprotésica severa que mejoró con la 
postdilatación (tabla 4.6). 
 No hubo relación entre el tamaño de la prótesis que se implantó y la necesidad de 
realizar postdilatación, que fue del 37% para las válvulas de 26 mm y del 41% para las de 
29 mm (p=0,40) (figura 4.12).  
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Figura 4.12. Número de pacientes a los que se realizó postdilatación en función 
del tipo de prótesis y del tamaño de los balones utilizados para postdilatar. 
 
En la mayoría de los casos en los que se realizó postdilatación se utilizó un balón de 
tamaño superior al utilizado para realizar la valvuloplastia previa al implante (Figura 4.13). 
 
 
 
 Figura 4.13. Diagrama que relaciona el tamaño final del balón utilizado 
pre y post en los pacientes con inadecuada inexpansión de la prótesis aórtica. 
 
11 0 2 0
26
9 1 9
0
5
10
15
20
25
30
Pequeña
Grande
  N
º  
  p
ac
ien
te
s
            22               23                25                 28
                                     Tamaño del balón
 Implantación de prótesis valvular aórtica percutánea: resultados a corto plazo                      Resultados 
 104 
Complicaciones durante el procedimiento   
En 5 pacientes se produjo taponamiento cardíaco durante el procedimiento. Un caso 
fue debido a la perforación de ventrículo izquierdo por una guía rígida preformada 
requiriendo cirugía urgente tras el implante, sin éxito, falleciendo la paciente. En otra 
ocasión se produjo por rotura del anillo aórtico tras la valvuloplastia sin llegar a 
implantarse la válvula y sin éxito tras la cirugía, falleciendo la paciente. En un caso se 
solucionó la perforación del ventrículo izquierdo con parche de pericardio y en dos 
ocasiones fue suficiente con la realización de pericardiocentesis evacuadora. 
En un caso se produjo una disección de aorta ascendente a nivel del seno de 
valsalva causada por el dilatador de una vaina larga, que se resolvió al implantar la válvula, 
produciéndose el sellado de la disección. (Figura 4.14). 
       
Figura 4.14. Disección de aorta ascendente a nivel de seno de valsalva 
contenida por stent de la prótesis. Ante la imposibilidad de avanzar el catéter liberador 
se objetiva la disección (A). Se pasa a la luz verdadera y se realiza el implante de la 
prótesis (B y C). Abajo dos imágenes de tomografía multicorte donde se observa flap de la 
disección contenida por el stent. 
A C 
D E 
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En tres ocasiones se documentó la presencia de obstrucción dinámica en tracto de 
salida de ventrículo izquierdo, con insuficiencia mitral severa por SAM mitral en dos 
ocasiones que se resolvió con tratamiento con betabloqueantes intravenosos (figura 4.15). 
  
 
Figura 4.15. Insuficiencia mitral severa por obstrucción dinámica en tracto de 
salida de ventrículo izquierdo y SAM mitral. Arriba ventriculografía donde se muestra 
insuficiencia mitral severa tras el implante (A) y curvas de presión con gradiente dinámico 
(B). Abajo imágenes de ecocardiograma transesofágico donde objetivamos SAM mitral 
(A) e insuficiencia mitral severa (B). 
 
En dos casos se produjeron complicaciones neurológicas tras el implante. En un 
caso se produjo un hematoma cerebral espontáneo y hemorragia subaracnoidea que 
condicionó el fallecimiento y en otro caso un accidente cerebrovascular hemorrágico con 
buena evolución posterior. 
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Un paciente presentó IAM periprocedimiento. Al día siguiente del implante 
comenzó con clínica de dolor torácico y shock cardiogénico objetivándose en cateterismo 
urgente la trombosis del seno de Valsalva izquierdo que condicionó el fallecimiento (figura 
4.16). 
        
 
Figura 4.16. Aortografía donde se objetiva la trombosis de seno de Valsalva 
izquierdo con oclusión del tronco de la arteria coronaria izquierda. 
 
 
En el 24% de la serie (35 casos) fue necesaria la implantación de un marcapasos 
definitivo por bloqueo aurículo-ventricular avanzado tras el implante. 
Las complicaciones vasculares de la vía de abordaje se comentan en el siguiente 
apartado.  Las complicaciones derivadas del procedimiento se muestran en la Tabla 4.12.  
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Tabla 4.12. Complicaciones durante el procedimiento (N= 147) 
Éxito del procedimiento 145 (98,6%) 
Taponamiento cardíaco 5 (3,4%) 
Disección aórtica 1 (0,7%) 
Obstrucción dinámica en TSVI 3 (2.0%) 
ACV/sangrado intracraneal (%) 2 (1,4%) 
Complicaciones vasculares 37 (25%) 
Marcapasos definitivo 35 (23.8%) 
IAM periprocedimiento 1 (0,7) 
TSVI: tracto de salida de ventrículo izquierdo. IAM: infarto agudo de miocardio. 
 
 
4.6. TRATAMIENTO DE LAS COMPLICACIONES VASCULARES SOBRE LA 
VÍA DE ABORDAJE. 
  En tres pacientes el abordaje fue a través de arteria subclavia izquierda mediante 
exposición quirúrgica por presentar un diámetro de arterias femorales menor a 6 mm, 
siendo también el cierre quirúrgico y desarrollándose sin complicaciones.  
En el resto de pacientes, 144 (98%), el acceso se realizó a  través de punción 
femoral (arteria femoral derecha en el 90.5% de los casos) como hemos descrito 
previamente, siendo este efectivo y sin complicaciones en 3/4 partes de los pacientes 
intervenidos. La estenosis residual media resultante tras la sutura con el dispositivo Prostar 
fue leve (25.2 ± 21.3%) (figuras 4.17 y 4.18).  
En cuanto a las complicaciones vasculares sobre la zona de punción, no 
presentamos ninguna complicación mayor, siendo todas ellas clasificadas como 
complicaciones vasculares menores de acuerdo con el documento de consenso publicado 
 Implantación de prótesis valvular aórtica percutánea: resultados a corto plazo                      Resultados 
 108 
por la Valve Academic Research Consortium149. La más frecuente fue la aparición de 
sangrado activo tras la sutura apareciendo en un 13% de los pacientes, seguida de la 
oclusión de la luz que apareció en el 5% de los pacientes. Estenosis significativas, 
disección o la formación de pseudoaneurismas fueron menos frecuentes, apareciendo entre 
un 2 y un 3% de los pacientes (figura 4.17).	   Salvo	   en	   dos	   pacientes	   (	   un	  pseudoaneurimsa	   con	   endarteritis	   que	   requirión	   cirugía	   y	   un	   pseudoaneurisma	  cerrado	   con	   trombina),	   el	   resto	   de	   complicaciones	   fueron	   abordadas	   de	   manera	  percutánea	  con	  muy	  buen	  resultado	  y	  sin	  necesidad	  de	  cirugía.	  	  
 
 
Figura 4.17. Complicaciones sobre la vía de abordaje femoral tras el implante 
de la prótesis CoreValve. 
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Figura 4.18. Punción femoral guiada por angiografía (derecha). Cierre exitoso 
tras dispositivo Prostar con estenosis leve residual (izquierda). 
  
En cuanto al tratamiento de las complicaciones, en los 18 pacientes que presentaron 
sangrado a nivel del sitio de punción se implantaron stent cubiertos con buen resultado 
final (figura 4.19).  
  
 Figura 4.19. Se muestran dos casos de sangrado en zona de punción tras 
dispositivo Prostar resuelta mediante la implantación de stent. Arriba el primer caso 
muestra punto sangrante en zona de punción, implantación de stent cubierto y resultado 
final. Abajo paciente con sangrado más activo que se resuelve tras stent cubierto.  
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Hubo 7 pacientes que presentaron oclusión aguda de la arteria femoral común, 
siendo tratada esta mediante implantación de stent cubierto en 5 pacientes y mediante 
angioplastia únicamente en 2 pacientes (figura 4.20).  
 
 
Figura 4.20. Oclusión aguda de la arteria femoral común (derecha) tras cierre 
con dispositivo Prostar y resultado final tras tratamiento percutáneo con stent 
(izquierda). 
 
En 5 pacientes apareció estenosis significativas a nivel del sitio de punción y 3 
pacientes presentaron disección a dicho nivel. Tres de estos pacientes fueron tratados 
mediante stent no cubierto mientras que 5 pacientes recibieron stent cubierto (figura 4.21). 
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Figura 4.21. Estenosis severa (izquierda) y disección de arteria femoral común 
(derecha) tras cierre de punción con dispositivo Prostar. 
 
Tardíamente ocurrieron 3 pseudoaneurismas, uno de ellos se cerró mediante la 
inyección de trombina, uno requirió el implante de un stent cubierto y otro presentó una 
infección sobre el mismo, una endarteritis, que precisó resección quirúrgica (figura 4.22). 
 
 
Figura 4.22. Imagen de tomografía multicorte donde se visualiza 
pseudoaneurisma dependiente de arteria femoral común (derecha) y visión tras 
reconstrucción tridimensional (izquierda). 
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Analizamos diversos factores para valorar su posible influencia con la aparición de 
complicaciones relacionadas con el acceso vascular sin embargo no hayamos ningún 
parámetro que predijera la aparición de estas complicaciones. Únicamente la calcificación 
de la pared arterial parece ser algo más frecuente en el grupo de pacientes que presentaron 
complicaciones del sitio de acceso, sin embargo no alcanzó la significación estadística 
(Tabla 4.13).  
 
Tabla 4.13. Análisis de factores relacionados con complicaciones del sitio de punción. 
 
         Complicaciones del sitio de punción 
 Si No	   p 
Edad 78.4±4.9 77.3±5.6	   n.s. 
Sexo (M/F) 21%/26% 79%/73%	   n.s. 
IMC (Kg/m2) 28.3±4.6 28.7±4.8	   n.s. 
 femoral (mm) 6.9±1.2 6.9±0.9	   n.s. 
Calcio en la pared 28% 15%	   0.08 
Tortuosidad 25% 31%	   n.s. 
Insuficiencia renal 12.5% 11.2%	   n.s. 
M: masculino; F: femenino; :	  diámetro;	  n.s.:	  no	  significativo.	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4.7. SEGUIMIENTO AL MES 
 Durante el periodo hospitalario fallecieron 8 pacientes (5,4%) (tabla 4.14). En 3 
pacientes la mortalidad fue debida a causa cardiaca y en 5 pacientes por causas no 
cardiacas: 
1. Perforación de ventrículo izquierdo por guía rígida que requirió abordaje 
quirúrgico con parche de pericardio falleciendo el pacientes en el postoperatorio. 
2. Rotura de anillo aórtico tras valvuloplastia con balón con aparición de 
taponamiento cardíaco que requirió cirugía con colocación de parche 
pericárdico sin éxito. 
3. Oclusión del tronco coronario izquierdo con IAM extenso y muerte a los tres 
días del implante. 
4. Hematoma cerebral espontáneo y hemorragia subaracnoidea que ocasionó la 
muerte. 
5. Fracaso multiorgánico secundario a cuadro séptico. 
6. Shock séptico durante el ingreso en UCI. 
7. Insuficiencia respiratoria severa con distrés respiratorio. 
8. Fracaso multiorgánico tras fracaso renal agudo, taponamiento pericárdico 
drenado y sepsis por cándidas. 
 
Dos pacientes fallecieron tras el alta hospitalaria. Uno por disección de aorta 
ascendente a los 22 días del implante y otro por muerte súbita en su domicilio habiendo 
sido tratado de insuficiencia cardiaca descompensada por infección respiratoria en los días 
previos. 
En 3 pacientes fue necesario el implante de un marcapasos definitivo tras las 72 
horas del implante de la válvula. Un paciente por bloqueo AV completo a los 6 días del 
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implante de la válvula, en otro caso tras dos episodios sincopales en paciente con bloqueo 
completo de rama izquierda y en el tercer caso por episodios presincopales en pacientes 
con bloqueo trifascicular. 
Dos pacientes requirieron nuevo ingreso hospitalario por insuficiencia cardíaca. Un 
caso por insuficiencia aórtica severa que se resolvió con el implante de una segunda 
prótesis por implante alto de la primera y en otro caso por caída en fibrilación auricular 
rápida. 
 Un paciente requirió abordaje percutáneo mediante la implantación de stent 
cubierto en arteria femoral común por sangrado al detectándose pseudoaneurisma que se 
resolvió tras el implante del stent. 
 
Tabla 4.14. Datos del seguimiento en el primer mes (n=147). 
Mortalidad hospitalaria 8 (5,4%) 
Mortalidad total al mes del implante 10 (6,8%) 
Disección aórtica  1 (0,7%) 
Marcapasos en el primer mes y tras 72 h del implante 3 (2%) 
Ingreso hospitalario por ICC 2 (1.4%) 
Sangrado y cierre percutáneo de pseudoaneurisma 1 (0,7%) 
Conversión a cirugía 0 (0%) 
Infarto de miocardio al mes 0 (0%) 
Accidente cerebrovascular al mes 0 (0%) 
 ICC: insuficiencia cardíaca congestiva.  
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4.8. SEGUIMIENTO A PARTIR DE PRIMER MES 
El tiempo medio de seguimiento fue de 18,3 ± 11,0 meses, con un mínimo de 1 mes 
y un máximo de 42 meses.  
 A partir del primer mes de seguimiento, fallecieron 11 pacientes (7,5%) por las 
siguientes causas: 
1. Causa cardíaca (1 paciente): 
a. 1 paciente por insuficiencia cardíaca descompensada en GF IV de la NYHA 
secundaria a disfunción ventricular severa y asincronía. 
2. Causas no cardiacas (7 pacientes): 
a. 3 pacientes fallecieron por sepsis de origen respiratorio. 
b. 1 paciente por pancreatitis aguda complicada. 
c. 1 pacientes por fractura de cadera, melenas y ACV a los dos meses del 
implante. 
d. 2 pacientes por shock séptico, uno de origen urinario y otro de origen no 
conocido en paciente inmunodeprimido por síndrome mielodisplásico. 
3. Muerte súbita en 3 pacientes a los 3, 6 y 22 meses de seguimiento. 
 
  La supervivencia global estimada por el método de Kaplan Meier, con una mediana 
de seguimiento de 17 meses, fue del 80% (figura 4.23). 
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 Figura 4.23. Estimación de la supervivencia de la población estudiada 
mediante el análisis de supervivencia de Kaplan-Meier. 
 Los 129 pacientes que han sobrevivido en el seguimiento han presentado, en la gran 
mayoría de los casos (86%), una mejoría en la clase funcional de la NYHA en al menos un 
grado, pasando de un grado funcional 2,6 ± 0,7 previo al procedimiento a 1,3 ± 0,5 en el 
seguimiento; p< 0,001. En 13 pacientes el grado funcional en el seguimiento fue igual al 
basal y en 5 pacientes hubo un empeoramiento de la clase funcional (figura 4.24 y 4.25). 
 
    
 Figura 4.24. Gráfico que representa la evolución del grado funcional. 
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Figura 4.25. Grado funcional de la NYHA. Diagrama que muestra la evolución 
del grado funcional de los pacientes de nuestra serie en el seguimiento. La línea 
granate representa los 5 pacientes que han empeorado su clase funcional. 
 
Durante el seguimiento tres pacientes precisaron de la implantación de marcapasos; 
un caso por síncopes y bloqueo AV 2:1 a los 10 meses de seguimiento, en otros dos casos 
por bloqueo AV completo a los 7 y 15 meses de seguimiento. 
Dos pacientes presentaron un ACV isquémico a los 3 y 5 meses de seguimiento. 
Cuatro pacientes ingresaron por insuficiencia cardíaca descompensada en dos casos por 
caída en fibrilación auricular rápida, un caso por disfunción ventricular severa y asincronía 
y otro paciente por infección respiratoria. Tabla 4.15. 
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Tabla 4.15. Datos del seguimiento a partir del primer mes (n=147). 
Marcapasos a partir del primer mes 3 (2%) 
Ingreso hospitalario por ICC 4 (2,7%) 
Conversión a cirugía 0 (0%) 
Infarto de miocardio  0 (0%) 
Endocarditis  0 (0%) 
Accidente cerebrovascular  2 (1,4%) 
Mortalidad a partir del primer mes 11 (7,5%) 
Mortalidad total 21 (14,3%) 
ICC: insuficiencia cardíaca congestiva. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
V. DISCUSIÓN 
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5.1. CARACTERÍSTICAS DE LOS PACIENTES Y SELECCIÓN DE 
CANDIDATOS. 
 Realizar una buena selección de los pacientes para implantar con éxito una prótesis 
aórtica percutánea es de crucial importancia. Los candidatos deben tener una estenosis 
aórtica severa sintomática, además de una contraindicación formal para la cirugía u otras 
características que hacen que el riesgo operatorio sea excesivo, así como tener unos 
criterios anatómicos que faciliten el implante.  
 Los pacientes fueron seleccionados considerando el riesgo quirúrgico mediante las 
herramientas más frecuentemente utilizadas que son el índice de la Society of Thoracic 
Surgery Predicted Risk of Mortality (STS-PROM) y el índice de la European System for 
Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE)32,118-123. De hecho, la gran mayoría de 
los pacientes que hasta el momento han recibido este tratamiento son octogenarios con un 
riesgo estimado de mortalidad operatoria > 20% según el EuroSCORE logístico o >8% 
según el score STS-PROM. Además se consideraron ciertas características que no eran 
recogidas por estos scores y que aumentan el riesgo y la mortalidad operatoria como son: 
historia de radioterapia torácica, calcificación severa de aorta torácica, anormalidades 
anatómicas de la pared torácica, historia de mediastinitis, cirrosis, obesidad mórbida, 
insuficiencia respiratoria con FEV1 < 1l, cirugía cardiaca previa, hipertensión pulmonar > 
60 mmHg, tromboembolismo pulmonar de repetición, insuficiencia ventricular derecha o 
la fragilidad del paciente, algo difícil de cuantificar en un índice, y sin embargo, fácil de 
objetivar tras una correcta historia clínica.  
 Todos estos datos eran evaluados por un equipo multidisciplinar en estrecha 
colaboración entre todos los especialistas que tratamos a pacientes con esta patología: 
cardiólogos dedicados a la clínica, estudio no invasivo o intervencionismo cardíaco junto 
con  cirujanos cardíacos, anestesistas e intensivistas. 
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 En el Helios Heart Center de Siegburg124, para sus últimos 102 pacientes con la 
tercera generación de prótesis CoreValve incluyen a pacientes ≥ 75 años con EuroSCORE 
logístico ≥15% o pacientes ≥65 años con un EuroSCORE logístico ≥15% y al menos uno 
de los siguientes criterios: cirrosis hepática, insuficiencia respiratoria con FEV1 < 1 litro, 
cirugía cardíaca previa, hipertensión pulmonar > 60 mmHg, aorta en porcelana, 
tromboembolismo pulmonar de repetición e insuficiencia ventricular derecha. En esta serie 
la edad media era de 81,8 años, un 48% eran varones, en clase funcional avanzada de la 
NYHA el 95% y con un  EuroSCORE logístico 24,5%. 
 En el St Paul Hospital de Vancouver100, la serie de 168 pacientes con la prótesis 
Edwards Sapien (113 transarteriales y 55 transapicales), incluía a los pacientes que tras un 
acuerdo entre cardiólogos y cirujanos cardíacos se aceptaba que tenían un riesgo excesivo. 
La edad media era de 84 años y el EuroSCORE logístico del 25% para las transarteriales y 
35% para la transapicales.  
 Corrado et al, publicaron una serie de 663 pacientes de 14 centros italianos tratados 
con la prótesis CoreValve de tercera generación, incluidos tras consenso multidisciplinario, 
con una media de edad de 81 años, ligero predominio de mujeres (56%) y con un 
EuroSCORE logístico del 23%125. 
 La experiencia inicial de tres centros españoles con la prótesis CoreValve de tercera 
generación (Virgen de la Victoria de Málaga, Reina Sofía de Córdoba y Central de 
Asturias)126, incluyó una serie de 108 pacientes con una media de edad de 78,6 años y el 
EuroSCORE logístico del 16%. 
 Criterios parecidos se siguen en nuestra serie, en el que se incluyen a 147 pacientes 
tratados con la prótesis CoreValve de tercera generación, en los que se realizó una 
valoración individual del riesgo y consenso entre cardiólogos y cirujanos sobre la mejor 
opción de tratamiento para el paciente. Las indicaciones y contraindicaciones para llevar a 
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cabo el implante percutáneo de la prótesis aórtica se realizó de acuerdo con el consenso 
publicado por la Sociedad Europea de Cirugía Torácica, la Sociedad Europea de 
Cardiología y la Sociedad Europea de Intervencionismo Percutáneo127. La edad media fue 
de 78±5 años, con un ligero predominio del sexo femenino (56%), en grado funcional 
avanzado de la NYHA  el 59%, con un EuroSCORE logístico de 16,4±11,8 (3,29-60) y el 
STS 10,2±10,4 (1,4-49,7). 
 Los criterios anatómicos de cada pacientes también fueron estudiados 
detenidamente, ya que es fundamental la elección del tamaño de la prótesis en función del 
diámetro del anillo valvular, así como las dimensiones del árbol aorto-ílio-femoral para 
llevar a cabo un abordaje a través transfemoral. En nuestra serie, el anillo y las 
dimensiones de la raíz aórtica se estudio en todos los casos por diferentes técnicas: 
ecocardiograma transtorácico, transesofágico, aortografía y por tomografía computerizada. 
La anatomía del árbol aorto-ílio-femoral se estudió  por angiografía y por angio-tomografía 
computerizada, requiriendo un diámetro arterial > 6mm para poder introducir el catéter 
liberador de la prótesis de 18F y utilizando la arteria subclavia en aquellos pacientes en los 
que el abordaje a través de arteria femoral no se podía realizar por calcificación intensa, 
tortuosidad significativa o diámetro luminal mínimo < 6mm. 
 La tomografía computerizada multidetector permite un estudio tridimensional del 
anillo aórtico, permitiendo seleccionar el mayor diámetro del anillo, evitando diámetros 
infraestimados por angiografía o ecocardiograma cuando la imagen es subóptima, pero va 
a depender de las proyecciones utilizadas (coronal o sagital)128.  
 
5.2.  INTERVENCIÓN 
 En nuestra serie el implante se realizó con éxito en el 98.6% de los casos, con una 
reducción de gradiente transaórtico pico-pico de 71.2 ± 22.1 a 3.2 ± 4.2 mmHg . Se debe 
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tener presente que se incluyen pacientes a los que durante el implante fue necesario la 
retracción del sistema para mejorar la posición de la válvula o la tracción una vez 
completada la suelta, implantado finalmente la prótesis en posición correcta y por lo tanto 
consiguiendo un implante con éxito. 
 Grube et al.124 publicaron un aumento en la tasa de éxito del procedimiento del 79 
al 97% con el incremento de la experiencia del operador y la mejora técnica de los 
dispositivos. Piazza et al.102 publicaron una tasa de éxito del 97.2% con una reducción del 
gradiente transaórtico medio de 49.4 ± 13.9 a 3 ± 29 mmHg, mientras que Eltchaninoff et 
al.129 publicaron una tasa de éxito del 97% y una reducción del gradiente medio de 46 ± 16 
a 10 ± 5 mmHg. Zahn et al.130 publicó los resultados del primer registro multicéntrico, de 
22 hospitales alemanes, que incluyó a 697 pacientes tratados en el 84.4% de los casos con 
la prótesis CoreValve y con una tasa de éxito del 98.4%, similar a nuestra serie.  
 
5.3. RESULTADOS CLÍNICOS Y COMPLICACIONES RELACIONADAS CON 
EL PROCEDIMIENTO. 
  
 La lista de posibles complicaciones de importancia es larga en el tratamiento 
percutáneo de la estenosis aórtica y pueden ocurrir. Han sido descritas complicaciones 
como el  accidente cerebrovascular embólico, taponamiento cardíaco, insuficiencia aórtica 
severa, disección aórtica o ruptura aórtica o cardiaca, así como complicaciones de la vía de 
abordaje99, 107,110,124, 131-134. 
 
5.3.1 Mortalidad hospitalaria y a los 30 días 
 La mortalidad hospitalaria de nuestra serie fue del 5,4% y al mes del implante del 
6,8%, ligeramente inferior a la publicada en otros registros. Webb et al. publicaron una 
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mortalidad a los 30 días del implante del 14,3% en la primera mitad de su registro 
monocéntrico que incluyó 168 pacientes tratados mediante la implantación transfemoral o 
transapical de la válvula Edwars SAPIEN. En el registro Canadiense (6 centros; 339 
pacientes), con la prótesis Edwards publicaron una mortalidad a los 30 días del 10,4%. 
Grube et al124, en 102 pacientes tratados con la prótesis CoreValve de tercera generación, 
publicaron una mortalidad a los 30 días del 10.8%, en la serie de Piazza et al.102 fue del 8%, 
en la de Eltchaninoff et al.129 del 12.7% y en la de Zahn et al.130 la mortalidad hospitalaria 
en su registro fue del 8,2% y a los 30 días del 12,4%. 
 Nuestros resultados sobre mortalidad son similares a los publicados en el registro 
ADVANCE135, registro internacional multicéntrico que incluyó a 1015 pacientes con 
estenosis aórtica de alto riesgo tratados con el implante de la prótesis CoreValve. En este 
registro la mortalidad a los 30 días  fue del 4,5%. 
  
5.3.2 Implantación de marcapasos permanente 
 Una de las complicaciones más frecuentes tras el implante es la necesidad de 
marcapasos permanente, debido a la aparición de bloqueo AV de tercer grado intermitente 
o permanente. Varios estudios han evidenciado una alta incidencia de anomalías de la 
conducción intraventricular tras el implante como consecuencia de un daño directo del 
stent de la válvula sobre el tejido de conducción o por un proceso inflamatorio que se 
extiende a la rama izquierda del haz de His136-138. Se ha documentado que una posición 
baja de la prótesis en relación con el anillo valvular se ha asociado a una mayor incidencia 
de trastornos de la conducción intraventricular136-137.  
 La proporción de pacientes en los que es necesario la implantación de un 
marcapasos definitivo tras el procedimiento es muy variable según los estudios, aunque 
parece claramente superior tras la implantación de la válvula CoreValve (>10% en la 
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mayoría de los estudios, y hasta el 33% en algunas series) en comparación con la válvula 
de Edwards (< 7%)99,101-102,104-109,124,140-141. En nuestra serie el 23,8% de los casos precisó 
de un marcapasos definitivo, frente al 27,2% de la serie de Eltchaninoff et al.129, al 42,5% 
de los pacientes del registro alemán publicado por Zahn et al.130 en el subgrupo de 
pacientes tratados con la prótesis CoreValve de Medtronic y del 26,3% en el registro 
ADVANECE135. Las diferencias observadas en los diferentes estudios en cuanto a la tasa 
de implante de marcapasos se justifica por el hecho de que se siguieron distintos criterios 
para implantar marcapasos definitivo. Esta alta tasa de implantes puede deberse a que 
muchas de las indicaciones son profilácticas, al encontrarse un nuevo tipo de paciente en el 
que desconocemos como van a evolucionar ciertos trastornos electrocardiográficos de 
nueva aparición como bradicardias o bloqueos de rama izquierda.  
 Las diferencias observadas en la necesidad de marcapasos al implantar la prótesis 
CoreValve frente a la Edwards podrían explicarse por las diferencias en la composición 
(nitinol frente a acero inoxidable) y el diseño de la estructura metálica que contiene la 
válvula, con una mayor longitud del sistema de la válvula CoreValve (50 frente a 14-
16mm), que con frecuencia penetra más de 5mm en el tracto de salida del ventrículo 
izquierdo137. Jilahihawi et al.138 publicaron que, en casos de implantación de la prótesis 
CoreValve, la presencia de bloqueo de rama izquierda, un tabique interventricular > 17mm 
o una valva no coronariana con un espesor > 8mm predecía el riesgo de necesidad de 
marcapasos permanente tras el procedimiento, con una sensibilidad del 75% y una 
especificidad del 100%. Este modelo predictivo debería ser validado en series con mayor 
número de pacientes, y de confirmarse podría ser utilizado para seleccionar a los 
candidatos para el implante preventivo de marcapasos y acelerar la recuperación 
postprocedimiento. 
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 De cualquier forma es necesario un mayor número de estudios con un tamaño 
muestral adecuado para determinar factores predictores de la implantación de marcapasos 
tras el implante de una prótesis aórtica percutánea, así como establecer medidas 
preventivas para evitar esta complicación. 
 
5.3.3 Complicaciones vasculares sobre la vía de abordaje 
 Las complicaciones vasculares tienen una alta mortalidad, por lo que la 
manipulación cuidadosa del dispositivo y una correcta selección de los pacientes son 
extremadamente importantes para evitar roturas arteriales y sangrados.  
 La utilización de catéteres de gran tamaño para el abordaje transfemoral (entre 18 y 
24 Fr) y la aplicación de estos procedimientos a pacientes añosos, determinan que la 
incidencia de complicaciones vasculares graves sea > 10% en la mayoría de las series 
publicadas sobre el implante percutáneo de prótesis aórticas99,101-102,104-109,124,140-141.  
 La experiencia con el sistema CoreValve indica que la reducción del tamaño del 
catéter transportador de 25 a 18 Fr  tiene implicaciones en la reducción de las 
complicaciones vasculares (incidencia > 20% en series iniciales frente a menos del 5% en 
registros recientes)99-101,104,107-108,124,142-144.  
 En nuestra serie se observa un 25% de complicaciones en la zona de punción, 
siendo todas ellas complicaciones menores y resueltas en su mayoría por vía percutánea, 
salvo en un caso que requirió la resección quirúrgica programada de un pseudoaneurisma 
infectado. En la literatura reciente se observa que se han utilizado varias definiciones no 
estandarizadas para la definición de complicación vascular mayor (algunas incluyen la 
necesidad de transfusión por sangrado y otras no) y que ésta ocurre con una incidencia 
entre el 4-34% y se ha asociado a una mortalidad dos o tres veces mayor a los 30 días del 
procedimiento145-148. Valve Academic Research Consortium propone considerar las 
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complicaciones vasculares mayores y menores, pero solo se considera a las complicaciones 
mayores como endpoint clínico de relevancia149. 
 En el registro SOURCE (Edwards Sapien Aortic Bioprothesis European Outcome; 
datos presentados en el EuroPCR meeting 2009), que incluyó un total de 1.038 pacientes, 
procedentes de 34 centros europeos, a quienes se realizó una implante percutáneo de la 
válvula aórtica mediante la prótesis Edwards SAPIEN, se publica por primera vez que las 
complicaciones vasculares no se relacionan con una mayor mortalidad a los 30 días, lo que 
pone de manifiesto que la presencia de equipos experimentados en el tratamiento de estas 
complicaciones puede limitar su impacto en la mortalidad periprocedimiento. 
 Toggeiler et al150 estudiaron la evolución de las complicaciones vasculares de 
acuerdo con la definición de la Valve Academic Research Consortium en una serie 
consecutiva de 137 pacientes a los que se les implantó una prótesis percutánea entre 2009 y 
2010. Se observó una disminución de la complicaciones vasculares mayores (del 8% al 
1%; p = 0.06), disminución de la complicaciones menores (del 24% al 8%; p < 0.01), y del 
sangrado (14% al 1%; p < 0.01). La cirugía no planeada disminuyó del 28% al 2% (p < 
0.01). Un diámetro arterial luminal menor que el diámetro externo del vaso, la 
calcificación moderada o severa y la enfermedad vascular periférica se asociaron con 
mayor tasa de complicaciones vasculares.  
 Una evaluación precisa del tamaño, la tortuosidad y el grado de calcificación del 
sistema ilio-femoral (mediante tomografía computerizada, angiografía o ecografía 
intravascular en casos límite) parece ser un factor clave para evitar estas complicaciones, 
así como un equipo experimentado en el abordaje percutáneo de este tipo de incidencias 
durante el procedimiento. 
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5.3.4 Insuficiencia aórtica periprotésica 
 La incidencia de insuficiencia aórtica paravalvular residual tras la implantación de 
una válvula aórtica percutánea es alta (entre el 65 y 85%), y muy superior a la observada 
tras el recambio valvular quirúrgico151. La gran mayoría de las fugas paravalvulares tras el 
implante son mínimas o ligeras, con una incidencia de insuficiencia aórtica moderada y 
severa inferiores al 10% (0-26%) y el 5% (0-10%), respectivamente99,101-
102,104,109,124,140,141,151. Los datos de las diferentes series publicadas son similares a los 
obtenidos en nuestra serie, presentando en el 77% de los casos una regurgitación ausente o 
trivial, en el 18% fue catalogada como moderada y en el 4% moderada-severa, sin 
presentar ningún caso de regurgitación aórtica severa.  
 La presencia de insuficiencia aórtica severa puede estar infraestimada por dos 
razones: primero, la aparición de insuficiencia aórtica severa puede ser tratada durante el 
procedimiento de implantación y no se tiene en cuenta, y segundo, algunas insuficiencias 
son catalogadas como moderadas y en algunas ocasiones se vuelven severas durante el 
seguimiento. La evaluación de la regurgitación aórtica debe evaluarse de manera cuidadosa, 
pero no existen guías específicas que nos indiquen como cuantificar y clasificar la 
severidad de la regurgitación paravalvular en el contexto de la implantación de prótesis 
aórticas percutáneas.  
 Se han descrito tres mecanismos responsables de la aparición de esta complicación: 
una implantación baja de la prótesis con respecto al anillo valvular aórtico nativo, la 
infraexpansión del stent en la estenosis aórtica severamente calcificada y una 
infravaloración de las medidas del anillo aórtico152.  Una vez identificado el mecanismo se 
puede llevar a cabo técnicas tras el implante inmediato para disminuir el grado de 
regurgitación. La insuficiencia aórtica severa secundaria a una implantación baja de la 
válvula CoreValve de Medtronic puede ser tratada con la implantación de una segunda 
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válvula (concepto de “Russian doll”)124,153, o mediante la reposición de la válvula de forma 
percutánea mediante la tracción con lazo99,124,154. La fuga paravalvular puede ser tratada 
mediante la implantación percutánea de un dispositivo de cierre155,156 y una malposición de 
la válvula durante el implante se puede solucionar mediante el repliegue dispositivo si este 
está parcialmente liberado, volviéndose a reimplantar153.  
 La valvuloplastia con balón post-implante es una técnica utilizada en caso de 
infraexpansión del stent de la prótesis y en ocasiones esta falta de expansión provoca 
regurgitación periprotésica severa (en 11 pacientes de nuestra serie). En nuestra serie se 
realizó post-dilatación en el 38% (31% por infraexpansión y 7% por infraexpansión e 
insuficiencia aórtica severa, mejorando ésta en uno o dos grados tras su realización), dato 
ligeramente superior a las otras series publicadas, quizás por el afán de conseguir que la 
regurgitación aórtica residual sea mínima99,102,104,107,139,140,157.  La valvuloplastia aórtica tras 
la implantación de la prótesis CoreValve siempre debe ser evaluada cuidadosamente con 
respecto a posibles consecuencias, como es el daño en la estructura o tejido de la válvula, 
que pueden ser no evidentes a corte plazo y manifestarse en el seguimiento por 
degeneración precoz de la bioprótesis. Aunque hasta la fecha no se sabe nada sobre el 
efecto de la valvuloplastia post-implante en la durabilidad a largo plazo de la válvula, un 
enfoque conservador es obligatorio. 
 Corrado et al158 publicaron que la aparición de regurgitación aórtica periprotésica 
mayor o igual a grado 2, en una serie de 663 pacientes tratados mediante la prótesis aórtica 
CoreValve, fue un predictor independiente de mortalidad en el seguimiento entre el mes y 
el año tras el implante, de ahí la importancia de realizar una buena selección del tamaño de 
la prótesis a implantar en función del anillo aórtico y realizar las medidas necesarias 
durante el implante para que el grado de regurgitación post-implante sea el menor posible.   
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 Durante el seguimiento a corto y medio plazo se ha documentado que el grado de 
regurgitación paravalvular permanece estable e incluso mejora151,159 y esto es atribuible a 
que la estructura de la prótesis CoreValve es autoexpandible y se va adaptando al anillo y 
raíz aórtica. Détaint et al160 también indicaron que un menor índice “diámetro válvula 
percutánea/anillo valvular aórtico” puede ser un factor determinante de un mayor grado de 
insuficiencia paravalvular tras el implante. 
 En un futuro próximo, será prioridad la mejoría tecnológica de las prótesis 
valvulares con el propósito de disminuir la incidencia y severidad de las fugas 
paravalvulares. Mientras tanto, y teniendo en cuenta que no disponemos de datos en 
relación con la progresión de la insuficiencia paravalvular a largo plazo, las válvulas 
percutáneas deberían utilizarse con mucha cautela en los pacientes que tienen una 
esperanza de vida prolongada. 
 
5.3.5 Taponamiento cardíaco 
 La incidencia de taponamiento cardíaco en nuestra series es del 3,4%, ligeramente 
superior a la documentada por otros autores y achacable a la curva de aprendizaje (1,8% en 
la serie en el registro alemán130, 2% publicado por Eltchaninoff et al129 , 2,8% Avanzas et 
al126 y 1,4% por Piazza et al102). 
 La fuente de sangrado puede ser el ventrículo derecho o izquierdo, la raíz aórtica, o 
la aorta ascendente. La lesión del ventrículo derecho puede ser consecuencia de la 
perforación del electrodo del marcapasos transitorio y la del ventrículo izquierdo puede ser 
consecuencia de la perforación de la guía rígida o de los catéteres después de paso de la 
válvula. La ruptura de la raíz aórtica puede ocurrir después de valvuloplastia con balón o 
después de la implantación de la válvula, especialmente en las mujeres de edad avanzada 
con tejido frágil, donde calcificaciones voluminosos pueden perforar la raíz aórtica.  
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 Algunas estrategias preventivas pueden ayudar a evitar esas lesiones, por ejemplo, 
para evitar la ruptura de la raíz aórtica se deben realizar mediciones cuidadosas del anillo 
mediante por tomografía computarizada, ecocardiograma transesofágico y ecocardiografía 
transtorácica para evitar la sobreexpansión del balón o de la prótesis. En cuanto a la 
prevención de la aparición de taponamiento cardíaco por perforación del ventrículo 
izquierdo, es un factor muy importante el correcto preformado de la guía rígida, así como 
la visión continua del borde distal de ésta mediante control fluoroscópico para detectar 
rápidamente desplazamientos, que conllevan riesgo de perforación. También es importante 
el correcto y cuidadoso posicionamiento de los cables de marcapasos endocavitarios y su 
bajo calibre (4F).  
 Laborde et al152 describen un algoritmo para el manejo de un derrame pericárdico. 
Se debe estandarizar la realización de un ecocardiograma para identificar un posible 
derrame pericárdico al final del implante. Los derrames pequeños <10 mm sin deterioro 
hemodinámico deben ser controlados mediante ecocardiografía a intervalos cortos. Los 
pacientes con derrames en rápido aumento y los derrames con deterioro hemodinámico 
(aumento de la presión venosa central, disminución de la presión arterial, taquicardia) 
deben ser sometidos a pericardiocentesis. Si la mejora de los síntomas no se consigue, se 
debe de realizar una esternotomía quirúrgica de urgencia. 
 
5.3.6 Infarto cerebral 
 Ha sido una de las mayores preocupaciones como complicación potencial tras el 
implante percutáneo de una prótesis aórtica. Sin embargo, si excluimos las series iniciales 
de implantación de la válvula CoreValve mediante circulación extracorpórea9,110, la 
incidencia de infarto cerebral ha sido < 5% en la gran mayoría de las series99-101,104,107-
108,124,141-144. La incidencia de accidente cerebrovascular fue del 2,8% en el registro 
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alemán130, 3,6% la publicada por Eltchaninoff et al129, 0,6% por Piazza et al102. Datos 
similares son los obtenidos en nuestra serie con una incidencia de complicaciones 
neurológicas del 1,4% periprocedimiento.  
 La incidencia < 5% es probablemente inferior a la incidencia esperada en una 
población de pacientes octogenarios a los que se realiza una intervención valvular aórtica. 
De hecho, debe considerarse que en algunos estudios la incidencia de infarto cerebral 
asociada a los procedimientos de recambio valvular aórtico quirúrgico en pacientes de edad 
avanzada ha sido superior al 5%161,162. 
 En un meta-análisis reciente, Eggebrecht et al163, recopilaron un total de 10.037 
pacientes a los que se les había implantado una prótesis aórtica percutánea y observaron 
una tasa de ictus/AIT a los 30 días de 3,3 ± 1,8%. Este riesgo no se limita únicamente al 
período periprocedimiento (1,5 ± 1,4%), ya que en el seguimiento al año continuaron 
presentando este evento con una media de 5,2 ± 3,4%. Aún más importante, este meta-
análisis sugiere que seis de cada siete accidentes cerebrovasculares se consideran como un 
evento importante y no menor, asociada a discapacidad grave en los supervivientes a esta 
complicación. Además, la aparición de esta complicación fue diferente en función de la vía 
de implante utilizada y el tipo de prótesis: las tasas de ictus/AIT fueron más bajas en 
pacientes sometidos a la implantación de la válvula Edwards SAPIENT por vía transapical 
y los sometidos a implantación transfemoral de la válvula CoreValve. Por el contrario, la 
implantación transfemoral de la prótesis Edwards SAPIEN presentaban el mayor riesgo de 
ictus/AIT. Por último, el meta-análisis corroboró los hallazgos de estudios anteriores, 
mostrando que la mortalidad a los 30 días entre los pacientes que sufrieron un ictus peri-
procedimiento fue aproximadamente 3,5 veces mayor que en los pacientes sin ictus (25,5 ± 
21,9% frente a 6,9 ± 4,2%)163. 
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 La cohorte B del estudio PARTNER mostró que los pacientes inoperables con 
estenosis valvular aórtica calcificada que recibieron tratamiento médico estándar tenían un 
riesgo de ictus/AIT de aproximadamente 1,7% a los 30 días y un 4,5% en un año116. En 
este estudio, el riesgo de ictus/AIT fue mayor entre aquellos sometidos al implante 
percutáneo de una prótesis aórtica, con un riesgo del 6,7% a los 30 días y del 10,6% al año. 
Los pacientes sometidos a recambio valvular quirúrgico presenta una tasa global de 
accidentes cerebrovasculares de aproximadamente el 1,5% según la base de datos de la 
Sociedad de Cirugía, pero puede aumentar a 2.4% en pacientes mayores o de alto riesgo 
quirúrgico164. Elbardissi et al165 han publicado recientemente una tasa de accidente 
cerebrovascular del 4% en 259 pacientes octogenarios candidatos a la implantación 
percutánea de prótesis aórtica (edad: 84 ± 3 años, EuroSCORE 11%) y sometidos a 
recambio valvular quirúrgico.  
 En la cohorte A del estudio PARTNER115, el riesgo de ictus / AIT en los pacientes 
sometidos a sustitución valvular aórtica convencional fue del 2,4% a los 30 días y de un 
4,3% al año, mientras que este fue de 5,5% y 8,3% en los sometidos a la implantación 
percutánea de la prótesis aórtica Edwards SAPIEN. Estos datos pueden sugerir que la 
manipulación de la válvula aórtica calcificada y enferma y la aorta aterosclerótica aumenta 
la probabilidad de desprendimiento de placa de ateroma y restos de calcio y en 
consecuencia un mayor riesgo de accidente cerebrovascular agudo en los pacientes 
sometidos a la implantación percutánea en comparación con aquellos con el mismo perfil 
de riesgo y tratados de forma conservadora. Es probable según estos datos que el recambio 
valvular quirúrgico permita una mejor eliminación de restos cálcicos desprendidos y 
presente menor potencial embolígeno por el pinzamiento de la aorta. En contraste con el 
aumento del riesgo de eventos neurológicos agudos con el implante percutáneo, a largo 
plazo el riesgo no aumenta y se mantiene igual al del grupo de pacientes tratados 
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medicamente o mediante recambio valvular quirúrgico y su aparición está en relación con 
el perfil de riesgo del paciente con enfermedad valvular aórtica.  
 Omran et al166 demostraron que el abordaje retrógrado de la válvula aórtica por 
catéteres de pequeño diámetro en la evaluación hemodinámica conlleva un riesgo de 
eventos embólicos clínicamente silentes detectados por resonancia magnética cerebral, así 
como secuelas neurológicas con limitación funcional. El implante percutáneo de una 
prótesis aórtica requiere pasos adicionales en el procedimiento, tales como la 
valvuloplastia, el paso retrógrado del arco aórtico y la válvula estenosada con catéteres 
semirígidos, catéteres de gran calibre que contienen la válvula plegada, y finalmente 
aplastamiento de las valvas nativas de la aorta por la pared del stent metálico. Por lo tanto, 
el riesgo de ictus periprocedimiento se espera que sea intuitivamente mayor con este 
procedimiento. Estudios recientes mediante estudio de perfusión cerebral con resonancia 
magnética han demostrado nuevas lesiones cerebrales en el 68%-91% de los pacientes 
después del implante percutáneo de una prótesis aórtica134,167-170. Estas lesiones suelen ser 
múltiples y se distribuyen por ambos hemisferios con un patrón sugestivo de origen 
cardioembólico. Curiosamente, los volúmenes de las nuevas lesiones cerebrales fueron 
significativamente menores en los pacientes tratados de forma percutánea en comparación 
con los pacientes sometidos a recambio quirúrgico convencional134. 
 A pesar de la alta frecuencia de nuevas lesiones cerebrales en la resonancia 
magnética en estas series, sólo unos pocos pacientes tuvieron un ictus agudo clínicamente 
aparente / AIT después del tratamiento percutáneo. Además, se desconoce la significación 
clínica de estas lesiones cerebrales. Kahlert et al134 han demostrado que los nuevos focos 
en la resonancia magnética cerebral no se asociaron con eventos neurológicos evidentes o 
deterioro de la función cognitiva durante los 3 meses de seguimiento.  
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 Eggebrecht et al163 mostraron en el meta-análisis la asociación de la intensidad de 
manipulación del catéter con la incidencia de ictus/AIT durante el tratamiento percutáneo y 
su relación con la vía de abordaje utilizada para el implante. El abordaje por vía transapical 
parece presentar menor tasa de eventos neurológicos que el abordaje retrógrado. El 
implante transapical sólo requiere una mínima manipulación del catéter en la aorta 
ascendente y el arco aórtico, que pueden ser una fuente importante de embolismo por la  
aterosclerosis en pacientes de edad avanzada171. De hecho, este meta-análisis demostró que 
el abordaje transapical usando la válvula Edwards SAPIEN se asoció con una tasa menor 
de ictus/AIT (2,7 ± 1,4% ± a los 30 días), mientras que la implantación retrógrada 
transarterial de la misma válvula Edwards SAPIEN presagiaba un riesgo más alto (4,2± 
2,2%). Curiosamente, la implantación retrógrada transarterial de la prótesis CoreValve de 
18 Fr se asoció con una menor de tasa de ictus/AIT (3,1±2,2% a los 30 días) en 
comparación con el implante de la válvula Edwards SAPIEN de 22-24 Fr a través de la 
misma vía de abordaje. Queda por establecer si la nueva válvula de Edwards SAPIEN XT 
(18-19 Fr) se asocia con una menor incidencia de accidente cerebrovascular. 
 El hallazgo de un mayor riesgo de accidente cerebrovascular agudo con el implante 
percutáneo de la válvula aórtica en comparación con los pacientes de riesgo similar que 
son tratados mediante recambio quirúrgico o de forma conservadora con tratamiento 
médico debe estimular futuras investigaciones para identificar factores de riesgo y 
mecanismos por los que se produce el daño cerebral, de modo que surjan nuevas 
estrategias para mejorar los resultados de este nuevo procedimiento. Mientras que los datos 
actuales sugieren que la embolia cerebral está relacionada con la manipulación de catéteres 
en una aorta aterosclerótica, la contribución de otros mecanismos de daño cerebral, tales 
como la hipoperfusión cerebral durante la valvuloplastia o la implantación de la válvula 
(en pacientes de edad avanzada con reserva cerebral baja) deben ser evaluada en el futuro, 
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ya que pueden tener tratamientos diferentes. Son necesarias mejoras en los catéteres, para 
conseguir catéteres más pequeños y con menor potencial de desprender placas de ateroma. 
Queda por determinar el régimen antitrombótico a utilizar durante el implante y la terapia 
antiagregante previa a utilizar, así como su duración (bibaluridina, heparina, papel de los 
antagonistas de las glipoproteinas IIbIIIa, clopidogrel, prasugrel o ticagrelor). 
 Actualmente se están desarrollando dispositivos de protección embólica para 
reducir el riesgo de ictus, cuyos resultados están aún por determinar. Hay tres dispositivos 
en la actualidad que se están utilizando:  
• Claret CE Pro (Claret Medical, Inc, Santa Rosa, CA, USA):  está diseñado 
para filtrar la sangre en el tronco braquiocefálico y la arteria carótida común. 
Tiene dos filtros: el proximal y el distal.  El filtro proximal está unido a un 
catéter largo y consta de un filtro de poliuretano suturado a un marco 
radiopaco de nitinol y sella la pared de la arteria braquiocefálica. El filtro 
distal se despliega después del filtro proximal y cubre la arteria carótida 
común izquierda. El sistema es compatible con una vaina de 6 Fr y se puede 
introducir a través de la arteria radial o braquial derecha. La eficacia de este 
dispositivo fue probada recientemente en un pequeño estudio de viabilidad 
que incluyó a 40 pacientes que se sometieron al implante de la prótesis 
CoreValve. La tasa de éxito de los dos dispositivos fue de 88% para el filtro 
proximal y 73% para el filtro distal. No se observaron eventos 
cerebrovasculares durante el procedimiento. Sin embargo, hubo dos eventos, 
uno menor y otro mayor al mes de la intervención. El material embólico se 
detectó macroscópicamente en el 54% de los filtros que se colocaron con 
éxito172. Aunque en este estudio se demostró la viabilidad del sistema Claret 
CE Pro, se necesita mas evaluaciones en ensayos controlados aleatorios para 
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evaluar su eficacia en la protección de los pacientes de eventos 
cerebrovasculares. 
• Shimon Embolic Filter (SHEF) (SMT R&D, Herzliya, Israel): En contraste 
con Claret CE Pro, que funciona como un sistema de captura de desechos, el 
filtro embólico Shimon (Shef) (SMT R & D, Herzliya, Israel) funciona 
como un deflector de residuos. Se compone de una malla heparinizada que 
está unida a un marco de nitinol, que tiene estabilizadores en su lado 
superior, que ayudan a fijar el dispositivo en el arco aórtico. El dispositivo 
Shef también protege la arteria subclavia izquierda y puede permanecer en 
posición durante días o incluso durante meses. El sistema se implementa a 
través de la arteria femoral y se requiere un catéter de 9 Fr. Este dispositivo 
fue probado en el estudio de viabilidad SMT FIM en el que 15 pacientes 
recibieron el dispositivo durante el implante de la válvula percutánea. De 
acuerdo con los resultados observados en la reunión del TCT 2011 no hubo 
eventos neurológicos clínicamente evidentes durante el procedimiento, pero 
dos pacientes sufrieron un derrame cerebral al cuarto y quinto día tras el 
implante, mientras que la resonancia magnética mostró una reducción del 
50% en nuevas lesiones cerebrales en comparación con el grupo control173. 
Actualmente está en marcha el estudio DEFLECT que incorpora la 
realización de una resonancia magnética cerebral antes y después del 
implante percutáneo para proporcionar evidencia sobre la eficacia de este 
dispositivo.  
• Embrella embolic protector (Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA): es el 
tercer sistema diseñado para proteger los troncos supraórticos durante el 
implante de la prótesis percutánea. Esta formado por un marco de forma 
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ovalada de nitinol que está cubierto con una membrana porosa (100 micras). 
El dispositivo es un deflector embólico que se implementa en el arco aórtico 
para proteger en tronco braquiocefálico y la arteria carótida izquierda. Es 
compatible con una vaina de 6 Fr y se introduce a través de la arteria radial 
o braquial derecha. Fue desplegado con éxito por primera vez en enero de 
2010 y probado en un pequeño estudio de viabilidad, que fue publicado 
recientemente en la TCT 2011174. En este estudio, se incluyeron 18 
pacientes. Se mostró en 15 pacientes sometidos a resonancia magnética una 
reducción del número de nuevas lesiones cerebrales por paciente ( 3,2 
lesiones/paciente), resultados favorables frente a los estudios que no utilizan 
dispositivos de protección cerebral167,169. A partir de estos datos alentadores 
del estudio de viabilidad se ha diseñado el estudio PROTAVI, que 
investigará la eficacia de Embrella en un conjunto más amplio de pacientes. 
 
 Por último, el mayor riesgo de accidente cerebrovascular observado con el implante 
percutáneo de la prótesis aórtica en comparación con pacientes tratados exclusivamente 
con tratamiento médico no debe ser percibido por los médicos como prohibitivo para 
derivar a los pacientes adecuados para este procedimiento, dada la mejora inequívoca en el 
estado funcional y la mortalidad con este procedimiento en comparación con los tratados 
de forma conservadora116. 
 
5.3.7 Infarto de miocardio y obstrucción coronaria 
 La incidencia de infarto de miocardio en relación al implante percutáneo de una 
prótesis aórtica es muy variable de unas series a otras (del 0,2 al 17,5%)99,101-102,104-
109,124,140-141. En las últimas series es una entidad poco frecuente, ocurriendo en menos del 
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1% de los pacientes. La incidencia en nuestra serie es del 0,7% (un caso) por trombosis del 
seno de valsalva izquierdo con IAM masivo que ocasionó la muerte de la paciente. 
 Una limitación importante en relación con esta complicación es la falta de una 
definición universal para infarto de miocardio tras el implante percutáneo de una prótesis 
aórtica. Además, en la mayoría de los estudios no se ha especificado la definición de 
infarto post-implante de una válvula percutánea. La elevación asintomática de enzimas 
cardíacas, la aparición de nuevas ondas Q en el electrocardiograma, o la obstrucción 
sintomática del ostium coronario izquierdo tras el implante se han descrito106,175,176.  
 Las causas de este acontecimiento potencialmente catastrófico incluyen: el 
desplazamiento de depósitos de calcio o sigmoideas de válvulas aórticas nativas en frente 
de los orificios coronarios durante el despliegue de la válvula,  la embolización de calcio 
en una de las arterias coronarias, la disección aórtica con continuidad de la ruptura en la 
capa íntima de uno de los orificios coronarios con obstrucción resultante, y una prótesis 
valvular que se implanta demasiado alta. Además, el embolismo aéreo coronario puede dar 
lugar a isquemia miocárdica. La primera razón descrita puede ser más frecuente en el 
contexto de una arteria coronaria con implantación baja y pequeños diámetros del seno de 
valsalva y puede llevar a la oclusión coronaria subaguda, de ahí que varios grupos insistan 
en la importancia de medir la distancia entre el anillo aórtico y los ostium coronarios antes 
del procedimiento, especialmente en pacientes con válvula nativa severamente 
calcificada152. Todavía no se ha establecido una distancia mínima entre el anillo aórtico y 
los ostium coronarios por debajo de la cual se deba contraindicar el tratamiento percutáneo.  
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5.4. SIGNIFICACIÓN CLÍNICA Y PRONÓSTICA.  
 La resolución de la estenosis aórtica mediante el implante percutáneo de la prótesis 
CoreValve se acompañó de una mejoría clínica del grado funcional de la NYHA en el 
seguimiento. El 86% de los casos de nuestra serie presentaron una mejoría de la clase 
funcional de la NYHA en al menos un grado, pasando de un grado funcional 2,6 ± 0,7 
previo al procedimiento a 1,3 ± 0,5 en el seguimiento (p< 0,001). En un seguimiento de 17 
meses, el 96% de los pacientes se encontraban en grado funcional I o II de la NYHA. 
Datos similares de la mejoría del grado funcional y su persistencia al año de seguimiento 
han sido publicados por Lefèvre et al177, presentando una mejoría de la clase funcional en 
el 82,1% de los pacientes y estando el 87,2% en clase funcional I o II. 
 La mortalidad a partir del mes de seguimiento fue del 7,5% (tiempo medio de 
seguimiento 18±11 meses) y la supervivencia global estimada por el método de Kaplan 
Meier fue del 80%. En su mayoría la mortalidad ocurrió por causas no cardiacas y 
relacionadas con comorbilidades. Una paciente falleció por insuficiencia cardiaca 
descompensada al desarrollar bloqueo completo de rama izquierda, asincronía marcada y 
disfunción ventricular severa. Tres pacientes fallecieron por muerte súbita en el 
seguimiento, que podría estar relacionada con la prótesis aórtica. Una de las posibles 
causas de la muerte súbita sería las alteraciones de la conducción aurículo-ventricular y por 
lo tanto la aplicación de modelos predictivos como el presentado por Jilaihawi et al podrían 
ayudar a indentificar a los pacientes de riesgo138.  
 En ningún paciente de nuestra serie se objetivó disfunción protésica durante el 
seguimiento, ni la presencia de endocarditis protésica, manteniéndose el perfil 
hemodinámico de la prótesis aórtica. 
 Webb et al100, tras un seguimiento medio de 7,4 meses y un máximo de 3 años, la 
incidencia de eventos adversos fue baja, con una supervivencia al año y 24 meses del 89% 
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y 74% respectivamente, sin observar disfunción protésica, ni endocarditis y manteniéndose 
el perfil hemodinámico de la prótesis aórtica, datos concordantes con los observados en 
nuestra serie. En el seguimiento al año del estudio PARTNER EU (multi-centre Eurpean 
PARTNER transcatheter heart valve study) publicados por Lefèvre et al177, la 
supervivencia al año en el grupo de pacientes tratados por vía transfemoral fue similar a la 
observada en nuestra serie, del 78%.  
 
5.5. NUEVOS DISPOSITIVOS PARA EL TRATAMIENTO PERCUTÁNEO DE LA 
ESTENOSIS AÓRTICA Y ENSAYOS CLÍNICOS EN CURSO. 
 
 La prótesis Edwards SAPIENT XT es una nueva versión de la SAPIEN THV. Está 
hecha de pericardio bovino con diferente diseño y disposición. Presenta un sistema de 
liberación de especial diseño (NovaflexTM; Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA) que 
permite montar la válvula en el balón en la aorta abdominal. Este sistema formado por dos 
catéteres permite reducir el riesgo de complicaciones vasculares al utilizar un menor 
diámetro (18-19 Fr). Actualmente hay en marcha dos estudios con este dispositivo: el 
ensayo PARTNER II (the Placement of Aortic Transcatheter Valves II trial) y ARTE (the 
Aspirin Versus Aspirin and ClopidogRel Following Transcatheter Aortic Valve 
Implantation trial) cuyo objetivo es comparar la eficacia de aspirina vs. la combinación de 
aspirina y clopidogrel en la prevención de los eventos isquémicos mayores.  
 El bajo perfil de la prótesis CoreValve parece factible para facilitar la implantación 
del dispositivo sin predilatación, como se ha demostrado recientemente en un pequeño 
estudio178. Se ha especulado que el despliegue directo de la prótesis puede contribuir a un 
menor riesgo de complicaciones ya que la mayoría de ellas (por ejemplo, eventos 
embólicos, alteraciones de la conducción y fugas paravalvulares) son causadas durante las 
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manipulaciones del dispositivo en la válvula aórtica, su anillo y en el tracto de salida del 
ventrículo izquierdo. Así, el estudio SIMPLIFy TAVI ha sido diseñado para investigar si la 
evitación de la valvuloplastia con balón reduce la morbilidad durante el procedimiento. El 
estudio tiene como objetivo aleatorizar a 110 pacientes con EuroSCORE logístico de ≥ 
15% y disfunción ventricular (≤ 35%) para el implante percutáneo con y sin valvuloplastia 
con balón. La asignación al azar ya ha comenzado y se espera que los resultados se 
presenten próximamente. 
 Actualmente está en marcha el registro prospectivo CoreValve Advance II, cuyo 
objetivo es definir la mejor técnica para la implantación de la válvula CoreValve para 
intentar reducir la necesidad de marcapasos permanente. 
 Por último, una limitación importante que todas las válvulas de primera generación 
tienen, es el hecho de que no puede ser recuperada o reposicionarse después de la 
implantación y por lo tanto en caso de realizar un implante erróneo, es necesario un 
segundo implante o cirugía convencional con esternotomía y sustitución de la válvula. Para 
hacer frente a todos los inconvenientes mencionados anteriormente, se ha desarrollado 
varios sistemas de válvulas. Algunos de ellos ya han demostrado su eficacia, mientras que 
otros están actualmente en proceso de evaluación, las más destacadas se describen a 
continuación: 
• Sadra® LotusTM valve(Boston Scientific, Natick, MA, USA) es la primera válvula 
de segunda generación y fue implantada en humanos en 2008. Permite ser 
reposicionada y es completamente retraible. El estudio Reprise I estudió la 
factibilidad de este dispositivo y el Reprise II incluirá 120 pacientes con el objetivo 
de ser aprobado por el marco europeo. 
• Direct Flow Medical valve (Direcht Flow Medical Inc, Santa Rosa, USA) es 
la primera válvula no metálica de pericardio bovino montada sobre 
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estructura de poliéster. Sólo se puede implantar por vía transfemoral y 
utiliza un sistema de 22 Fr. Permite ser reposicionable y completamente 
retraible antes de su implantación. El ensayo clínico “Direct Flow 18 Fr CE 
Mark trial” está en curso. 
• Symetis® AcurateTM valve (Symetis SA, Ecublens, Switzerland), ha sido 
diseñada para facilitar una posición óptima. Se implanta por vía transapical 
y la vía tranfemoral está siendo evaluada. Un reciente estudio de viabilidad 
realizado en 40 pacientes mostró una tasa de éxito del 95%, mientras que la 
tasa de mortalidad a 30 días fue del 12,5% y se debió principalmente a 
insuficiencia respiratoria (tres de los cinco pacientes). Dos pacientes 
presentaron un ictus y sólo en un caso fue necesario el implante de 
marcapasos180. Estos resultados fueron similares a los reportados en un 
grupo mayor de pacientes (90 pacientes) y presentados en el TCT 2011, en 
el que la tasa de mortalidad fue sólo del 7,8% y no hubo regurgitación 
aórtica significativa. El estudio llamado “Acurate TFTM first-in-man” va a 
comenzar este año. 
• JenaValve (JenaValve, Munich, Germany) es un dispositivo diseñado para 
un correcto posicionamiento de manera más controlada. Las tres valvas de 
la válvula están hechas de pericardio porcino unidas a un marco 
autoexpandible de nitinol que tiene tres antenas diseñadas para abrazar las 
valvas de la válvula nativa durante implantation181. Este mecanismo se 
espera que proporcione retroalimentación táctil durante el posicionamiento 
de la válvula y permitir su despliegue coaxial. Además, la válvula permite el 
reposicionamiento y es totalmente recuperable. Se ha realizado 
recientemente un pequeño estudio de viabilidad que examinó la seguridad y 
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el rendimiento de la válvula en 67 pacientes. En todos los casos la válvula 
JenaValve fue implantada a través de la vía transapical aunque también 
puede ser desplegada por vía transfemoral. Los resultados fueron 
presentados la reunión de la asociación europea de cirugía cardio-torácica 
2011 y el PCR 2011182,183. La tasa de mortalidad a los 30 días fue sólo del 
7,6% (3% debido a una causa cardíaca), la tasa de accidente cerebrovascular 
fue del 3%, el 9,1% de los pacientes requirieron marcapasos y no hubo 
regurgitación aórtica significativa. En base a estos resultados, la válvula 
recibió la marca CE para la implantación transapical. La compañía tiene 
previsto organizar otro estudio, "JenaValve transfemoral first-in-man", que 
comenzará a mediados de 2012 y examinará la seguridad y la viabilidad de 
la válvula a través de la vía transfemoral.  
• EngagerTM valve (Medtronic Inc, Minneapolis, MN, EE.UU.). Es una 
válvula autoexpandible de pericardio bovino cosida a un manguito de 
polímero montado sobre una estructura de nitinol y diseñada para permitir 
un posicionamiento y despliegue adecuado. La válvula se implanta a través 
de la vía transapical utilizando un sistema de 30 Fr. No es recuperable. En 
un reciente estudio de viabilidad llevado a cabo en 30 pacientes, la válvula 
fue implantada con éxito en el 97% de los casos, pero había una alta tasa de 
disecciones aórticas (13%) y un aumento de la mortalidad a los 30 (20%), 
que fue al menos parcialmente atribuible al sistema rígido usado para el 
implante de la válvula184. Se ha mejorado y rediseñado el sistema de 
implante del dispositivo y actualmente se está realizando un ensayo clínico 
para examinar la seguridad y el rendimiento del dispositivo mejorado. 
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• PorticoTM valve (St Jude Medical, St. Paul, MN, EE.UU.). Es un nuevo 
dispositivo diseñado para permitir el implante mediante un solo operador. 
Se compone de un stent de nitinol autoexpandible que tiene un manguito de 
tejido que minimiza el riesgo de fugas perivalvulares. Las valvas de 
pericardio bovino se colocan cerca del extremo ventricular del stent con el 
fin de reducir un implante bajo en el tracto de salida ventricular izquierdo. 
La válvula se ha diseñado para permitir la implantación tanto transapical y 
transfemoral, y no requiere la estimulación ventricular rápida durante la 
implantación. Una ventaja significativa de PórticoTM valve es que se puede 
cambiar de posición y recuperarse hasta que esté completamente desplegada. 
Un pequeño estudio de 10 pacientes, mujeres, evaluó la viabilidad a través 
de la vía transfemoral185. A los 30 días de seguimiento, no hubo eventos 
adversos importantes, ni regurgitación aórtica ni implante de marcapasos. 
En la actualidad, el estudio Portico 23TF EU está en curso y su objetivo es 
evaluar la seguridad y la eficacia del sistema, en 50 pacientes con estenosis 
aórtica severa. Los pacientes serán seguido durante un año y el estudio se 
espera que esté terminado a finales de 2012. 
 
 Actualmente hay en marcha numerosos ensayos clínicos con el objetivo de 
investigar la efectividad del implante percutáneo de una prótesis aórtica en pacientes más 
jóvenes y de menor riesgo. Los mas destacados se describen a continuación: 
• CoreValve vs. SAVR-Denmark trial: estudio controlado, aleatorizado doble 
ciego,  diseñado para comparar el implante percutáneo de la prótesis 
CoreValve con el reemplazo quirúrgico de la válvula aórtica (SAVR) en 
pacientes > 70 años de edad. El estudio se inició en 2008 y se espera que 
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termine en 2013. Dentro de este período, 280 pacientes se aleatorizaron en 
una proporción 1:1 y se hará un seguimiento durante cinco años.  
• Medtronic CoreValve US Pivotal trial: se inició a finales de 2010 y tiene 
dos cohortes: la cohorte de "riesgo extremo" y la cohorte de "alto riesgo". 
En la cohorte de "riesgo extremo" se investiga la seguridad y eficacia de la 
prótesis CoreValve en el tratamiento de los pacientes sintomáticos 
considerados inoperables para cirugía de la válvula aórtica.  La cohorte de 
"alto riesgo" tiene como objetivo demostrar que el implante de la prótesis 
CoreValve no es inferior a la sustitución valvular aórtica e incluirá a 790 
pacientes, con un riesgo estimado de mortalidad operatoria ≥ 15%, y 
asignados al azar 1:1 a tratamiento percutáneo frente a quirúrgico. El 
seguimiento será de 5 años. 
• PARTNER II trial: El ensayo PARTNER II se ha iniciado recientemente y 
se divide en dos grupos: A y B. En la cohorte A, 2.000 pacientes, con una 
puntuación por STS ≥ 4, se asignaron al azar 1:1 a tratamiento percutáneo 
con la válvula Edwards SAPIEN XT y a sustitución valvular quirúrgica. Los 
pacientes con enfermedad coronaria y una puntuación SYNTAX score <33 
se incluyeron en el estudio y habrá una sub-estratificación de acuerdo con la 
presencia de enfermedad coronaria. Los pacientes con enfermedad coronaria 
se asignaron al azar en proporción 1:1 a implante percutáneo de la prótesis 
más intervención coronaria percutánea frente a sustitución valvular 
quirúrgica más de derivación aorto-coronaria. Todos los pacientes serán 
seguidos durante al menos dos años. En la cohorte B se aleatorizan a 500 
pacientes inoperables en una proporción 1:1 a implante percutáneo con la 
prótesis Edwards SAPIEN THV frente a la Edwards SAPIEN XT, con el 
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objetivo de comparar la seguridad y eficacia de los dos dispositivos. La 
inclusión comenzó en 2011 y el estudio se espera que termine en 2018. En 
ambas cohortes se realizará un estudio neurológico detallado pre y post-
implante. 
• SURTAVI trial (The SURgical and Transcatheter Aortic Valve 
Implantation): es un ensayo aleatorizado de no inferioridad, prospectivo, 
que tiene como objetivo reclutar a 1.800 pacientes de riesgo intermedio para 
ser asignados en una proporción 1:1 a tratamiento percutáneo mediante la 
prótesis CoreValve y sustitución valvular aórtica quirúrgica. El estudio ya 
ha comenzado y están participando unos 75 centros de Europa y EE.UU. El 
objetivo principal es comparar la eficacia del tratamiento percutáneo frente 
al quirúrgico en pacientes con estenosis aórtica y riesgo intermedio. La 
duración de este estudio es de unos siete años.  
 
 ¿Cuál es el futuro del tratamiento percutáneo de una prótesis aórtica? Es probable 
que el perfil de los sistemas transarteriales baje de 16 a 14 Fr con mayor rapidez de lo que 
esperamos y la intervención percutánea sea la norma habitual. Las mejoras técnicas y de la 
intervención harán posibles resultados aún mejores, con menor número de complicaciones, 
y en éste aspecto las prótesis de segunda generación al ser retraibles y reposicionables 
jugarán un papel fundamental. Con el tiempo, es posible que el implante percutáneo de una 
prótesis aórtica llegue a competir con la cirugía incluso en los pacientes con bajo riesgo. 
Debemos insistir que el abordaje percutáneo de la estenosis aórtica mediante una prótesis 
percutánea es una estrategia muy prometedora, pero todavía debemos mostrarnos muy 
cautos, a la espera de los nuevos resultados de los estudios en marcha en la actualidad. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
VI. CONCLUSIONES 
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1. El implante percutáneo de la prótesis aórtica CoreValve en pacientes con estenosis 
aórtica severa de alto riesgo quirúrgico es factible y seguro, con una alta tasa de 
éxito en el procedimiento, y con una mortalidad hospitalaria por debajo de lo 
esperado en función del riesgo quirúrgico estimado con el EuroSCORE logístico. 
 
2. El implante de la prótesis aórtica CoreValve por vía percutánea resuelve la 
estenosis aórtica, con práctica desaparición del gradiente transaórtico y en ausencia 
de regurgitación aórtica severa. 
 
3. La presencia de regurgitación perivalvular no significativa es frecuente tras el 
implante de la prótesis aórtica CoreValve y la regurgitación aórtica severa es poco 
frecuente y suele ser secundaria a una inadecuada expansión de la prótesis o un mal 
posicionamiento, pudiéndose corregir en la mayoría de los casos mediante post-
dilatación, tracción o implante de una segunda prótesis. 
 
4. El cierre de la punción femoral mediante el uso de dispositivos de sutura percutánea 
es un método factible y seguro para la hemostasis tras el implante de la prótesis 
percutánea CoreValve. El implante de stents cubiertos desde la arterial femoral 
contralateral constituye una solución percutánea en los casos de fallo del 
dispositivo de cierre con sangrado o daño de la pared arterial. 
 
5. La necesidad de marcapasos definitivo tras el implante de la prótesis aórtica 
CoreValve por bloqueo aurículo-ventricular completo es alta (23,8%) y resulta 
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necesaria la búsqueda de predictores de bloqueo para detectar precozmente dicha 
necesidad. 
 
6. La supervivencia, tras el implante de la prótesis aórtica CoreValve a corto y medio 
plazo es alta (80%, con una mediana de seguimiento de 17 meses), con una mejoría 
en la clase funcional de la NYHA de al menos un grado en la mayoría de los 
pacientes (86%). 
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